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. 
	ДЕЛСТРІГО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг/300 мг/245 мг, 30 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у пляшці, 1 пляшка в картонній коробці
	Мерк Шарп і Доум ІДЕА ГмбХ
	Швейцарія
	проміжний продукт доравірину, висушений розпиленням: виробництво/аналітичне тестування: 
Ховіон ФармаСенсія С.А., Португалія;
проміжний продукт доравірину, висушений розпиленням: виробництво/аналітичне тестування: 
Ф.І.С. - Фаббріка Італьяна Сінтетічі С.п.А., Італія; 
мікробіологічне тестування якості: 
Еурофінс Біофарма Продакт Тестінг Ірландія Лтд, Ірландія; 
тестування стабільності:
Органон Фарма (Велика Британія) Лімітед, Велика Британія; 
Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США; 
виробництво (роликове ущільнення, змішування/змащування гранул доравірину та ламівудину/тенофовіру дизопроксилу фумарату, тиснення, покриття плівковою оболонкою), аналітичне тестування при випуску: 
МСД Інтернешнл ГмбХ, Ірландія; 
первинне та вторинне пакування, випуск серії:
Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди
	Португалія/ Італія/ Ірландія/ Велика Британія/ США/ Нідерланди
	Type IA, A.4 - Administrative change - Change in the name and/or address of a manufacturer or an ASMF holder or supplier of the AS, starting material, reagent or intermediate used in the manufacture of the AS or manufacturer of a novel excipient - Administrative change in the address of the ASMF holder and manufacturer of the active substance from Laurus Labs Limited, Plot No. 21, Jawaharlal Nehru Pharma City,Parawada, Visakhapatnam - 531 021, Andhra Pradesh, India to Laurus Labs Limited, Plot No. 21, Jawaharlal Nehru Pharma City, Parawada, Anakapalli - 531 021, Andhra Pradesh, India.
Type IB B.I.a.2.e - Changes in the manufacturing process of the AS - Minor change to the restricted part of an ASMF - Minor changes to the restricted and applicant’s part of the Laurus Labs Limited ASMF (EMEA/ASMF/01298) for Tenofovir. The changes in the Applicant Part of the ASMF consist in:
- Administrative address change reflected in 3.2.S.2.1.
- Editorial change in the impurity limits for residual solvents in 3.2.S.3.2: the limits are corrected to
reflect those in the approved drug substance specification.
- Updated batch analysis data 3.2.S.4.4 and reference standard CoAs 3.2.S.
- Updated Stability data in 3.2.S.7: as the ATEF route is no longer required, correspondent data are
deleted and the provided updated stability protocol, summary and data are reflecting more recent
batches.
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рецептом
	UA/19937/01/01


