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. 
	ВАРГАТЕФ®
	капсули м`які по 100 мг; по 10 капсул м'яких в алюмінієвому блістері, по 6 або 12 блістерів у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	виробник, що відповідає за випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
виробництво, упаковка та контроль якості капсул in bulk (нерозфасованої продукції лікарського засобу):
Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина
первинне (блістери) та вторинне пакування (коробки), маркування (первинного та вторинного пакування) та контроль якості лікарського засобу:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням мікробіологічної чистоти):
А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина
альтернативні лабораторії для проведення контролю якості за показником мікробіологічна чистота:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина
	C.I.4, type II - Change(s) in the SPC, Labelling or PL due to new quality, preclinical, clinical or pharmacovigilance data
Update of section 5.2 of the SmPC in order to improve the recommendation for the administration of nintedanib based on food compatibility data.
C.I.4, type II - Change(s) in the SPC, Labelling or PL due to new quality, preclinical, clinical or pharmacovigilance data
Update of sections 4.2, 5.1 and 5.2 of the SmPC in order to update information regarding thepaediatric population based on results from study 1199-0337; this is a double blind, randomized, placebo-controlled trial to evaluate the dose-exposure and safety of nintedanib on top of standart of care for 24 weeks, followed by open label treatment with nintedanib of variable duration, in children and adolescents (6 to 17 year-old) with clinically significant fibrosing interstitial lung disease.
Зміни до наступних розділів інструкції для медичного застосування: «Фармакологічні властивості. Фармакокінетика», «Спосіб застосування та дози».
Зміни до наступних розділів короткої характеристики лікарського засобу: розділ «4.2 Дози та спосіб застосування», розділ «5.2 Фармакокінетичні властивості».
	за рецептом
	UA/16651/01/01

	2. 
	ВАРГАТЕФ®
	капсули м`які по 150 мг; по 10 капсул м'яких в алюмінієвому блістері, по 6 блістерів у картонній коробці
	Берінгер Інгельхайм Інтернешнл ГмбХ
	Німеччина
	виробник, що відповідає за випуск серії:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
виробництво, упаковка та контроль якості капсул in bulk (нерозфасованої продукції лікарського засобу):
Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, Німеччина
первинне (блістери) та вторинне пакування (коробки), маркування (первинного та вторинного пакування) та контроль якості лікарського засобу:
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина
альтернативна лабораторія для проведення контролю якості (за виключенням мікробіологічної чистоти):
А енд Ем ШТАБТЕСТ Лабор фур Аналітик унд Стабілітатспруфунг ГмбХ, Німеччина
альтернативні лабораторії для проведення контролю якості за показником мікробіологічна чистота:
СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, Німеччина
Лабор ЛС СЕ енд Ко. КГ, Німеччина
	Німеччина
	C.I.4, type II - Change(s) in the SPC, Labelling or PL due to new quality, preclinical, clinical or pharmacovigilance data
Update of section 5.2 of the SmPC in order to improve the recommendation for the administration of nintedanib based on food compatibility data.
C.I.4, type II - Change(s) in the SPC, Labelling or PL due to new quality, preclinical, clinical or pharmacovigilance data
Update of sections 4.2, 5.1 and 5.2 of the SmPC in order to update information regarding thepaediatric population based on results from study 1199-0337; this is a double blind, randomized, placebo-controlled trial to evaluate the dose-exposure and safety of nintedanib on top of standart of care for 24 weeks, followed by open label treatment with nintedanib of variable duration, in children and adolescents (6 to 17 year-old) with clinically significant fibrosing interstitial lung disease.
Зміни до наступних розділів інструкції для медичного застосування: «Фармакологічні властивості. Фармакокінетика», «Спосіб застосування та дози».
Зміни до наступних розділів короткої характеристики лікарського засобу: розділ «4.2 Дози та спосіб застосування», розділ «5.2 Фармакокінетичні властивості».
	за рецептом
	UA/16651/01/02


