ПЕРЕЛІК 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРО ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРОТЯГОМ ДІЇ РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ НА ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ, ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	РИКСАТОН
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 10 мл (100 мг) або по 50 мл (500 мг) у флаконі; по 2 або 3 флакони по 10 мл в картонній коробці; по 1 або 2 флакони по 50 мл в картонній коробці
	Сандоз ГмбХ
	Австрія
	виробник, що відповідає за випуск серії: Сандоз ГмбХ - Бізнес підрозділ технологічна розробка та виробництво біологічних лікарських засобів Шафтенау (БТДМ ДПС), Австрія; виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, тестування: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; тестування: Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія; Фаст Гезеллшафт фюр Фармацеутіше Квалітетстандардс мбХ, Німеччина; Новартіс Фарма АГ, Швейцарія
	Австрія/

Словенія/

Німеччина/

Швейцарія
	Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Стислий опис змін: зміни щодо якості - «The following manufacturing sites have been added: 1. Novartis Manufacturing GmbH, Emil-von-Behring-Stra?e 76, 35041 Marburg, Germany - manufacture, release, quality control testing of the active substance and storage of WCB. 2. Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, 4056 Basel, Switzerland - storage of WCB.»; «To introduce a post approvel change management protocol to register an additional manufacturing site for drug substance (DS) for Rixathon by executing a process transfer for DS manufacturing operations and some analytical testing, from Sandoz GmbH Schaftenau, Biochemiestrasse 10, Langkampfen, Austria to Novartis Manufacturing GmbH, Emil- von-Behring-Stra?e 76, 35041 Marburg, Germany.»; «To introduce an additional production Line 3 for rituximab active substance at Novartis Manufacturing GmbH, Marburg manufacturing site in alignment with a previously approved change management protocol from WS1462 procedure»; «To change the storage conditions for rituximab active substance from ? = - 60°C or -40°C ± 10°C to one long-term storage condition of ? -30°C. To extend the shelf-life of rituximab active substance from 24 to 36 months when stored in ? -30°C»; «To tighten the specification limits of several parameters for the active substance as a consequence of a commitment during the initial marketing authorization application procedure to re-evaluate the specification for the active substance following availability of data from at least 10 manufacturing campaigns.»; «To tighten the specification limits of several parameters for the finished product as a consequence of a commitment during the initial marketing authorization application procedure to re-evaluate the specification for the finished product following availability of data from at least 10 manufacturing campaigns. The MAH has also taken the opportunity to implement editorial changes in Module 3.2.P.5.6, which is one of the Modules in scope of the present change application.».
	за рецептом
	UA/17421/01/01

	2. 
	РИКСАТОН
	концентрат для розчину для інфузій, 10 мг/мл; по 10 мл (100 мг) або по 50 мл (500 мг) у флаконі; по 2 або 3 флакони по 10 мл в картонній коробці; по 1 або 2 флакони по 50 мл в картонній коробці
	Сандоз ГмбХ
	Австрія
	виробник, що відповідає за випуск серії:
Сандоз ГмбХ - Бізнес підрозділ технологічна розробка та виробництво біологічних лікарських засобів Шафтенау (БТДМ ДПС), Австрія;
виробництво нерозфасованої продукції, первинне та вторинне пакування, тестування, дозвіл на випуск серій:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія;
тестування:
Лек Фармацевтична компанія д.д., Словенія;
Фаст Гезеллшафт фюр Фармацеутіше Квалітетстандардс мбХ, Німеччина;
Новартіс Фарма АГ, Швейцарія
	Австрія/

Словенія/

Німеччина/

Швейцарія
	Внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни щодо якості - «To add site Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Verovskova, 57, 1526 Ljubljana, Slovenia as a site responsible for batch release for finished producy»; Зміни щодо безпеки: зміни у інструкції для медичного застосування у розділах «Показання», «Протипоказання», «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій», «Особливості застосування», «Спосіб застосування та дози», «Побічні реакції»; «To update section 5.1 of the SmPC to reflect the final results of the PRIMA study following adoption of the same changes for parent product MabThera (II-143)». «To update sections 4.1, 4.2, 4.8 and 5.1 of the SmPC following adoption of extension of indication for parent product Mabthera (II-149) to include the maintenance of remission of polyangiitis (Wegener`s) (GPA) and microscopic polyangiitis (MPA). The Package leaflet is updated accordingly». «To update sections 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 and 5.1 of the SmPC following adoption of extension of indication for parent product Mabthera (II-150) to include the treatment of patients with moderate to severe pemphigus vulgaris (PV). The Package leaflet is updated accordingly».
	за рецептом
	UA/17421/01/01


