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, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, 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. 
	КІСКАЛІ
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг, по 21 таблетці у блістері, по 3 блістери у картонній коробці; по 21 таблетці у блістері, по 3 блістери у картонній коробці, по 3 коробки у картонній коробці
	Новартіс Фарма АГ
	Швейцарія
	виробництво: Новартіс Сінгапур Фармасьютікал Меньюфекчерінг Пте. Лтд., Сінгапур; частковий контроль якості, первинне та вторинне пакування: Новартіс Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина; частковий контроль якості: Новартіс Фарма Штейн АГ, Швейцарія;
частковий контроль: Фарманалітика СА, Швейцарія; випуск серії: Новартіс Фарма ГмбХ, Німеччина
	Сінгапур/
Німеччина/

Швейцарія
	C.I.4 II – Change(s) in the SPC, Labelling or PL due to new quality, preclinical, clinical or pharmacovigilance data. Update of sections 4.2 and 4.4 of the SmPC in order to add a warning on ILD/pneumonitis and related dose modification recommendations. The Package Leaflet is updated accordingly. In addition, the MAH took the opportunity to make minor corrections to the SmPC, bring the PI in line with the latest QRD template version 10.1 and update the list of local representatives in the Package leaflet. The RMP version 4.2 is approved. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/18157/01/01

	2. 
	ПРИВІДЖЕН
	розчин для інфузій 100 мг/мл (10 %), по 25 мл, 50 мл, 100 мл, 200 мл, або 400 мл у флаконах, по 1 флакону в картонній коробці
	ЦСЛ Берінг АГ
	Швейцарія
	виробництво нерозфасованої продукції, первинне пакування (асептичне наповнення), контроль якості, випуск серії: ЦСЛ Берінг АГ, Швейцарія; первинне пакування (маркування), вторинне пакування: ЦСЛ Берінг АГ, Швейцарія 
	Швейцарія
	збільшення розміру серії in bulk для всіх зареєстрованих дільниць на 10 %
	за рецептом
	UA/18357/01/01

	3. 
	СІРТУРО
	таблетки по 100 мг; по 188 таблеток у флаконі, по 1 флакону в картонній коробці; по 6 таблеток у блістері, по 4 блістери в картонній упаковці
	ТОВ "Джонсон і Джонсон Україна"
	Україна
	виробництво нерозфасованого продукту, контроль якості, первинна та вторинна упаковка: Ресифарм Фармасервісез Пвт. Лтд., Індія;
вторинна упаковка: Янссен Фармацевтика НВ, Бельгiя; контроль якості: Янссен (фармацевтичні компанії Джонсон & Джонсон) Джонсон & Джонсон Прайвіт Лімітед (DBA - Фармацевтичні продукти, Центр аналітичних та фармацевтичних розробок), Індія; 
контроль якості, випуск серії: Янссен Фармацевтика НВ, Бельгiя
	Індія/
Бельгія
	C.I.4 - Change(s) in the SPC, Labelling or PL due to new quality, preclinical, clinical or pharmacovigilance data Type II 
C.I.6.z - Change(s) to therapeutic indication(s) – Addition of a new therapeutic indication or modification of an approved one Type II
Grouping of an Extension of Indication to include patients 12 years of age and older and weighing more than 30 kg for SIRTURO and a Type II variation to change an existing recommendation about the management of a bedaquiline overdose in Section 4.9 of the SIRTURO SmPC. 
The extension of indication is supported by the Week 24 analysis of Cohort 1 (adolescent subjects aged ?12 to <18 years) of Study TMC207-C211. Based on these data, sections 4.1, 4.2, 4.4, 4.5, 4.8, 5.1 and 5.2 of the SmPC are updated. The Package Leaflet is updated in accordance. 
An updated version of the RMP was included in the submission.
	за рецептом
	UA/16790/01/01

	4. 
	СОЛІКВА
	розчин для ін`єкцій, 100 Од./мл+50 мкг/мл, №3 або №5: по 3 мл у картріджі, вмонтованому в одноразову шприц-ручку; по 3 або по 5 шприц-ручок в картонній коробці. Голки в упаковку не включені
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу МОЗ від 17.11.2016 № 1245) Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Затверджено: Розділ “Текст маркування.” Додається. Запропоновано: Розділ “ Текст маркування” Відповідно до затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI. 
	за рецептом
	UA/16774/01/01

	5. 
	СОЛІКВА
	розчин для ін`єкцій, 100 Од./мл+33 мкг/мл, №3 або №5: по 3 мл у картріджі, вмонтованому в одноразову шприц-ручку; по 3 або по 5 шприц-ручок в картонній коробці. Голки в упаковку не включені
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу МОЗ від 17.11.2016 № 1245) Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Затверджено: Розділ “Текст маркування.” Додається. Запропоновано: Розділ “ Текст маркування” Відповідно до затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI. 
	за рецептом
	UA/16775/01/01

	6. 
	СОЛІКВА
	розчин для ін`єкцій, 100 Од./мл+50 мкг/мл, №3 або №5: по 3 мл у картріджі, вмонтованому в одноразову шприц-ручку; по 3 або по 5 шприц-ручок в картонній коробці. Голки в упаковку не включені
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	зміна стосується приведення адреси виробника Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ, Німеччина, у відповідність до GMP сертифікату та висновку щодо підтвердження відповідності умов виробництва ЛЗ. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/16774/01/01

	7. 
	СОЛІКВА
	розчин для ін`єкцій, 100 Од./мл+33 мкг/мл, №3 або №5: по 3 мл у картріджі, вмонтованому в одноразову шприц-ручку; по 3 або по 5 шприц-ручок в картонній коробці. Голки в упаковку не включені
	ТОВ "Санофі-Авентіс Україна"
	Україна
	Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ 
	Німеччина
	зміна стосується приведення адреси виробника Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ, Німеччина, у відповідність до GMP сертифікату та висновку щодо підтвердження відповідності умов виробництва ЛЗ. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/16775/01/01


