
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, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ,

ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ
КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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1. ПІФЕЛТР
О

doravirine доравіри
н

J05A
G06

таблетки, вкриті
плівковою

оболонкою, по 100
мг, по 30 таблеток,
вкритих плівковою

оболонкою у
пляшці; по 1

пляшці в картонній
коробці

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцар
ія

проміжний
продукт

доравірину,
висушений

розпиленням:
виробництво/ан

алітичне
тестування:

Ховіон
ФармаСенсія

С.А.,
Португалія;
проміжний

продукт
доравірину,
висушений

розпиленням:
виробництво/ан

алітичне
тестування:

Ф.І.С. -
Фаббріка
Італьяна

Сінтетічі С.п.А.,
Італія;

мікробіологічне
тестування

якості:
Еурофінс
Біофарма

Продакт Тестінг
Ірландія
Лімітед,
Ірландія;

Португалія/
Італія/

Ірландія/
Велика

Британія/
США/

Нідерланди

Type II, C.I.4 -
Change(s) in the
SPC, Labelling

or PL due to
new quality,
preclinical,
clinical or

pharmacovigilan
ce - Update of
section 4.8 of
the SmPC in
order to add
hepatitis as

adverse reaction
associated with
doravirine used
in combination

with other
antiretrovirals
with frequency

unknown based
on post-

marketing data,
literature and

data from
clinical trials; the
Package Leaflet

is updated
accordingly. In
addition, the

MAH took the
opportunity to

update the list of
local

за
рецептом

UA/19910/01/01
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тестування
стабільності:

Органон Фарма
(Велика

Британія)
Лімітед, Велика
Британія; Мерк

Шарп і Доум
ЛЛС, США;

виробництво
(роликове

ущільнення,
змішування/зма

щування
гранул,

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

representatives
in the Package
Leaflet. Зміни

внесено в
Коротку

характеристику
лікарського
засобу до
розділу
«Побічні
реакції».

Зміни внесено
в інструкцію

для медичного
застосування
лікарського
засобу до
розділу
«Побічні

реакції», а саме
додавання

побічної реакції
«гепатит» з
частотою

«невідомо», яка
пов’язана із

застосуванням
доравірину в
комбінації з

іншими
антиретровірус

ними
препаратами

на підставі
постмаркетинго

вих даних,
даних

літератури та
даних клінічних

досліджень.
Введення змін
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протягом 6
місяців після

затвердження.
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