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

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	ТРЕКОНДІ 
	treosulfan
	Один флакон містить 1 г або 5 г треосульфану
	L01AB02
	порошок для розчину для інфузій, по 1 г; 1 або 5 флаконів з порошком в картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ 
	Німеччина
	маркування та вторинне пакування, випробування/контроль якості, випуск серії: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате м.б.Х, Німеччина; виробництво лікарського засобу, первинне пакування, випробування/контроль якості: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	C.I.z. - C.I HUMAN AND VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS - C.I.z Other variation, type IB. To correct the in vitro DDI conclusion in SmPC section 5.2 in accordance with the information in Module 4.2.2.6 as approved. In addition the SmPC section 4.5 has been updated with the active substance used for reference.
Внесення змін до розділів інструкції для медичного застосування лікарського засобу: «Фармакологічні властивості» підрозділ «Фармакокінетика» / «Біотрансформація» та «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взіємодій» щодо уточнення неточного та неправильного формулювання стосовно субстратів цитохрому Р450. Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/19579/01/01

	2. 
	ТРЕКОНДІ 
	treosulfan
	Один флакон містить 1 г або 5 г треосульфану
	L01AB02
	порошок для розчину для інфузій, по 5 г; 1 або 5 флаконів з порошком в картонній коробці
	Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате мбХ 
	Німеччина
	маркування та вторинне пакування, випробування/контроль якості, випуск серії: Медак Гезельшафт фюр клініше Шпеціальпрепарате м.б.Х, Німеччина; виробництво лікарського засобу, первинне пакування, випробування/контроль якості: Онкотек Фарма Продакшн ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	C.I.z. - C.I HUMAN AND VETERINARY MEDICINAL PRODUCTS - C.I.z Other variation, type IB. To correct the in vitro DDI conclusion in SmPC section 5.2 in accordance with the information in Module 4.2.2.6 as approved. In addition the SmPC section 4.5 has been updated with the active substance used for reference.
Внесення змін до розділів інструкції для медичного застосування лікарського засобу: «Фармакологічні властивості» підрозділ «Фармакокінетика» / «Біотрансформація» та «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взіємодій» щодо уточнення неточного та неправильного формулювання стосовно субстратів цитохрому Р450. Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження.
	за рецептом
	UA/19579/01/02
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