	Додаток

до Наказу Міністерства охорони

здоров’я України

____________________ № _______


ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ засобів, щодо яких пропонується внесеНня змін до реєстраційних матеріалів

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна заявника
	Виробник
	Країна виробника
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	КАБЕРГОЛІН
	таблетки по 0,5 мг; по 2 або по 8 таблеток у блістері, по 1 блістеру у картонній пачці; по 2 або по 8 таблеток у банці та картонній пачці
	ТОВ "РОКЕТ-ФАРМ"
	Україна
	виробництво нерозфасованого продукту та первинне пакування, вторинне пакування, контроль якості готової продукції та випуск серії: 

ЗАТ "Обнінська хіміко-фармацевтична компанія"

Російська Федерація;

виробництво нерозфасованого продукту та первинне пакування, вторинне пакування: 

АВС Фармачеутічі С.п.А., Італія;

контроль якості готової продукції та випуск серії, вторинне пакування: 

ТОВ "ПІК-ФАРМ",

Україна
	Рсійська Федерація/

Італія/

Україна
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці виробництва для частини або всього виробничого процесу готового лікарського засобу (дільниця для первинного пакування) - Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці виробництва для частини або всього виробничого процесу готового лікарського засобу (дільниця для вторинного пакування) - введення додаткової виробничої дільниці готового лікарського засобу, відповідальної за первинне та вторинне пакування - АВС Фармачеутічі С.п.А., Італія; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці виробництва для частини або всього виробничого процесу готового лікарського засобу (дільниця для вторинного пакування) - введення додаткової виробничої дільниці готового лікарського засобу, відповідальної за вторинне пакування - ТОВ "ПІК-ФАРМ", Україна; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії - введення додаткового виробника, що відповідає за контроль якості та випуск серії - ТОВ "ПІК-ФАРМ", Україна. Зміни внесені в інструкцію для медичного застосування ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження виробника та його адреса місця провадження діяльності" як наслідок поява додаткового пакування для іншого виробника; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці виробництва для частини або всього виробничого процесу готового лікарського засобу (дільниця, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серій, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) - введення додатково виробника готового лікарського засобу, відповідального за виробництво нерозфасованого продукту - АВС Фармачеутічі С.п.А., Італiя (Введення змін протягом 6-х місяців після затвердження)
	за рецептом
	UA/16626/01/01


	Генеральний директор 

Директорату фармацевтичного забезпечення          
	О.О. Комаріда                   
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