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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. 
	АДЕЛЬ®Д
	капсули тверді по 0,5 мг/0,4 мг по 30 капсул у флаконі, по 1 флакону у пачці
	АТ "Фармак"
	Україна
	виробництво інтермедіату (Дутастерид м'які желатинові капсули), виробництво кінцевого продукту; первинне-вторинне пакування, контроль (хімічний/фізичний) і випуск серії:
ЛАБОРАТОРІОС ЛЕОН ФАРМА, С.А. 
	Іспанiя
	B.III.1.a.2 Type IA CEP update for already approved API (dutasteride) manufacturer Hetero Labs Limited, India
from R0-CEP 2016-126-Rev 02 to R1-CEP 2016-126-Rev 00
	за рецептом
	UA/19644/01/01

	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 
вторинне пакування:
ЦСЛ Берінг АГ, Швейцарія 
	Швейцарія
	B.I.e.2.II- Adjustement of octanoic acid (OA) subfractionation conditions.
With this submission, CSL Behring is submitting a “Post-Approval Change Management Protocol” (PACMP) for the licensing of the adjusted OA Subfractionation conditions for IgPro10.
B.I.e.5.c IB – To implement the changes foreseen in the approved change management protocol of the active substance, Human normal immunoglobulin, to provide the data fulfilling the requirements of the approved PACMP for the manufacture of IgPro10 with the adjusted OA Subfractionation conditions.
	за рецептом
	UA/18357/01/01



