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, ШВЕЙЦАРІЇ, 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. 
	ПАРСАБІВ™
	розчин для ін'єкцій, 5 мг/мл; по 0,5 мл (2,5 мг) у флаконі, по 6 флаконів у картонній коробці; по 1 мл (5 мг) у флаконі, по 6 флаконів у картонній коробці; по 2 мл (10 мг) у флаконі, по 6 флаконів у картонній коробці
	Амджен Європа Б.В.
	Нiдерланди
	маркування, вторинне пакування, випуск серії:
Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 
контроль якості при випуску:
Амджен Текнолоджі (Айеленд) Анлімітед Компані, Ірландiя;

виробництво, первинне пакування, контроль якості та випробування стабільності:
Патеон Мануфекчурінг Сервісез Ел.Ел.Сі., США;
виробництво, первинне пакування, контроль якості та випробування стабільності: 
Амджен Мануфекчурінг Лтд, США
	Нідерланди/
Ірландія/

США
	Внесення змін до реєстраційних матеріалів: B.I.c.2.b - Change in the specification parameters and/or limits of the immediate packaging of the AS - Addition of a new specification parameter to the specification with its corresponding test method, Type IA.
To change dimension of low-density polyethylene (LDPE) bags, used to store and transfer etelcalcetide active substance at ALM-14 Juncos site.

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.

B.II.b.1.f - Replacement or addition of a manufacturing site for part or all of the manufacturing process of the FP - Site where any manufacturing operation(s) take place, except batch release, batch control, and secondary packaging, for sterile medicinal products (including those that are aseptically manufactured) excluding biological/ immunological medicinal products, Type IB.

To add Amgen Manufacturing Ltd, State Rd 31, Km 24.6, Juncos, Puerto Rico 00777, USA as alternative finished product manufacturing site for Parsabiv solution for injection.
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.

B.II.b.2.a - Change to importer, batch release arrangements and quality control testing of the FP - Replacement/addition of a site where batch control/testing takes place, Type IA.

To add Amgen Manufacturing Ltd, State Rd 31, Km 24.6, Juncos, Puerto Rico 00777, USA as alternative stability and release testing site for Parsabiv solution for injection.
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.

B.II.b.3.z - Change in the manufacturing process of the finished or intermediate product - Other variation, Type IB.

To introduce changes in formulation buffer processing, drug substance thaw and formulated drug product processing temperatures, butch size range of the formulation buffer and to introduce shorter hold time of the formulation buffer at AML-14 site.

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.

B.II.b.3.z - Change in the manufacturing process of the finished or intermediate product - Other variation, Type IB.

To increase holding time of the formulated drug product after the first filtration from ≤98 hours at Patheon to ≤212 hours at AML-14 site.

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.

B.II.b.4.a - Change in the batch size (including batch size ranges) of the finished product - Up to 10 - fold compared to the originally approved batch size, Type IB.

To change the target batch sizes from 80 kg to 500 kg at Patheon and 92 kg to 503 kg at AML-14 site for Parsabiv solution for injection.
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.

B.II.b.5.b - Change to in -process tests or limits applied during the manufacture of the finished product - Addition of a new test(s) and limits, Type IA.
To add additional sample for bioburden testing at AML-14 site prior to the first filtration and hold of the formulated drug product, the in-process control limit has been set as >10 CFU/10 ML.

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.

B.II.d.2.d - Change in test procedure for the finished product - Other changes to a test procedure (including replacement or addition), Type IB.
To introduce possibility to use chromogenic or turbidimetric limulus amebocyte lysate (LAL) test to detect and quantify bacterial endotoxin contamination at AML-14 site.
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
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