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. 
	ФЕЙБА
	порошок та розчинник для розчину для ін`єкцій по 500 Од.; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 10 мл або по 20 мл разом з пристосуванням для розведення BAXJECT II Хай Флоу та набором для введення (1 одноразовий шприц, 1 одноразова голка, 1 голка-метелик) у коробці
	Бакстер АГ
	Австрія
	Дозвіл на випуск серії:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Виробництво, контроль якості та випробування стабільності, первинне пакування ГЛЗ; маркування та вторинне пакування ГЛЗ та розчинника: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Контроль якості та випробування стабільності ГЛЗ (бактеріальні токсини та стерильність):
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Виробництво та контроль якості розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	Introduction of the chromogenic kinetic method to replace the current chromogenic endpoint assay for the Bacterial
Endotoxin Test (in accordance with Ph.Eur., current edition, chapter 2.6.14 and USP, current edition, chapter <85>).
Термін введення змін - протягом 6 місяців після затведження.
	за рецептом
	UA/16954/01/01

	2. 
	ФЕЙБА
	порошок та розчинник для розчину для ін`єкцій по 1000 Од.; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 20 мл разом з пристосуванням для розведення BAXJECT II Хай Флоу та набором для введення (1 одноразовий шприц, 1 одноразова голка, 1 голка-метелик) у коробці
	Бакстер АГ
	Австрія
	Дозвіл на випуск серії:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Виробництво, контроль якості та випробування стабільності, первинне пакування ГЛЗ; маркування та вторинне пакування ГЛЗ та розчинника: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Контроль якості та випробування стабільності ГЛЗ (бактеріальні токсини та стерильність):
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Виробництво та контроль якості розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	Introduction of the chromogenic kinetic method to replace the current chromogenic endpoint assay for the Bacterial
Endotoxin Test (in accordance with Ph.Eur., current edition, chapter 2.6.14 and USP, current edition, chapter <85>).
Термін введення змін - протягом 6 місяців після затведження.
	за рецептом
	UA/16954/01/02

	3. 
	ФЕЙБА
	порошок та розчинник для розчину для ін`єкцій по 2500 Од.; 1 флакон з порошком у комплекті з 1 флаконом з розчинником (вода для ін'єкцій) по 50 мл разом з пристосуванням для розведення BAXJECT II Хай Флоу та набором для введення (1 одноразовий шприц, 1 одноразова голка, 1 голка-метелик) у коробці
	Бакстер АГ
	Австрія
	Дозвіл на випуск серії:
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Виробництво, контроль якості та випробування стабільності, первинне пакування ГЛЗ; маркування та вторинне пакування ГЛЗ та розчинника: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Контроль якості та випробування стабільності ГЛЗ (бактеріальні токсини та стерильність):
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, Австрія
Виробництво та контроль якості розчинника:
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина
	Австрія/ Німеччина
	Introduction of the chromogenic kinetic method to replace the current chromogenic endpoint assay for the Bacterial
Endotoxin Test (in accordance with Ph.Eur., current edition, chapter 2.6.14 and USP, current edition, chapter <85>).
Термін введення змін - протягом 6 місяців після затведження.
	за рецептом
	UA/16954/01/03


