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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, 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. 
	ДЕКСМЕДЕТОМІДИНУ ГІДРОХЛОРИД 
	розчин для ін`єкцій, 200 мкг/2 мл (100 мкг/мл) по 2 мл у скляному флаконі; по 25 скляних флаконів в пачці з картону
	ТОВ "Юрія-Фарм"
	Україна
	Янгсу Хенгруі Медіцінс Ко., Лтд
№ 38 Хуанхе Роад, Економік & Текнолоджікал
	Китай
	1. Зміни, внесені до Модулю 3 – частин 3.2.S.3.2, 3.2.S.4.1, 3.2.S.4.2 та 3.2.P.5.1:
- вилучення показника контролю «важкі метали» зі специфікації АФІ;
- додавання методики контролю «елементарні домішки» в специфікацію АФІ;
- додавання показника контролю «елементні домішки» в 3.2.P.5.1.
2. Зміни, внесені до Модулю 3 – частина 3.2.P.5.1:
- Зміна меж кількісного визначення дексмедетомідину з 95% - 105% на 90% - 110%
3. Зміна подана на підставі оновленого щорічного звіту, який виробник подає до FDA - Annual Report, ANDA 209065 Summary of Manufacturing Changes. В даний звіт входять всі зміни, які згідно вимог FDA не потребують затвердження, але подаються до регуляторного органу:
- Незначна зміна методики бактеріальних ендотоксинів додано додатковий контроль рН в Лал-суміші та додано нормування рН Лал-суміші – Зміна в 3.2.P.5.2.
- Розділ 3.2.Р.3.2, розділ 3.2.Р.3.3 та розділ 3.2.Р.3.4 – незначні зміни в тех. процесі - оновлена описова частина технологічного процесу; додано контроль мікробного навантаження перед стерилізуючою фільтрацією; посилено контроль роботи автоклаву ( автоматичні роздруківки звіту про стерилізацію); додано точки статистичного контролю часу втручання в асептичний процес; мікробіологічний моніторинг підготовки та контролю виробництва
- Розділ 3.2.Р.3.2. – зміни об’єму серії: додавання нового об’єму серії – 120 л., вдвічі більшого за затверджений.
- Розділ 3.2.Р.4.1. – незначна зміна специфікації допоміжної речовини Натрію хлорид – визначення барію. Приведення у відповідність до USP
	за рецептом
	UA/16999/01/01


