Сертифікат продажу

Засвідчує, що  МІЖНАРОДНА ЛАБОРАТОРІЯ ІННОТЕК за адресою 

Авеню Арістід Бріан, 22
94110 Аркюей – Франція

Отримала дозвіл на виробництво і/або продаж фармацевтичних товарів.
Вона виробляє та/або продає зокрема ті медичні товари, що зазначені далі у даному документі (у списку від 1 до ..........).

Зазначені фармацевтичні товари отримали дозвіл на продаж у Франції.

Незалежно від можливості застосування правил, що стосуються отруйних речовин, цей дозвіл не надає обмежень чи застережних заходів використання припаратів окрім тих, котрі додані до документу у вигляді графіків.
Виробник:   INNOTHERA CHOUZY

         Вулиця Рене Шантеро “L’Isle Vert”


         41150 Шозі-на-Сіс – Франція 

Гінекологічні таблетки

Вагінальні таблетки
Випущено в Сент Деніс, ..........................................................

Генеральний директор Французького агенства санітарної

 безпеки лікарських препаратів

Головний Фармацевт

Міжнародна лабораторія Іннотек

Авеню Арістід Бріан, 22

94110 Аркюей

Файл від: Флоренція
Тема: C.I.S.: 6 130 064 2/NL 13723/ll
           GTPH n° 730/COM n° 467

           FMM/SL/LB

Шановний,

Листом від 23 червня 2009 року (зареєстрованим 26 червня 2009 року) Ви до мене звернулися стосовно препарату:

· ФАРМАТЕКС, гінекологічні таблетки,
Для зміни документації на отримання торгової ліцензії на ринку, а саме:

· зміна розміру готової партії продукції від 100 кг (або 125 000 таблеток) до 600 кг (або 750 000 таблеток) зі зміною виробничого процесу і контролю при виробництві готової продукції;
· зміна специфікації готової продукції на період її придатності.
Ваша програма була схвалена комітетом АММ згідно статті R.5121-50 Кодексу про охорону здоров’я.
Однак, модуль 2.3 буде відповідати вимогам формату CTD.

З повагою.

29 вересня, 2008

Головний Фармацевт

Міжнародна лабораторія Іннотек

Авеню Арістід Бріан, 22

94110 Аркюей

Файл від: Паскаль Палюмбі

Тема: РРА/SL/LB

Шановний,

Я прошу вас знайти копії цих рішень про внесення змін у дозвіл на ринку ліків: 

- див. додаток 
Ви подали листа від 21 квітня 2008 року та 30 травня 2008 (зареєстрованого 28 квітня 2008 року і 2 травня 2008 року).
Нагадаю, що в разі такої зміни, що потягне за собою зміни у фармацевтичній частині файлу для регулюючих органів, вона повинна бути обумовлена конкретними запитами.

Прошу Вас погодитися,
з повагою.
Тема: PPA/SL/LB
ГЕНЕРАЛЬНИЙ ДИРЕКТОР ФРАНЦУЗЬКОГО АГЕНСТВА САНІТАРНОГО ЗАХИСТУ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ

Книга V кодексу охорони здоров’я, в тому числі статті L. 5111-1, R.5121-21, а також R.5124-1;
Рішення згідно МІЖНАРОДНОЇ ЛАБОРАТОРІЇ ІННОТЕК

дозволити вихід на ринок препаратів, включених до списку;

Прохання про зміну адреси власника від 21 квітня 2008 року (зареєстроване 28 квітня 2008 року і 2 травня 2008 року) та 30 травня 2008 року. 
МІЖНАРОДНА ЛАБОРАТОРІЯ ІННОТЕК 

РІШЕННЯ

Стаття 1. – Дозвіл для виходу на ринок лікарських препаратів, що вказані в додатку до даного рішення, змінений таким чином, щоб спостерігати за їх використанням:
Замість:

МІЖНАРОДНА ЛАБОРАТОРІЯ ІННОТЕК

Авеню Франсуа вінсент Распай, 7/9

В.Р. 32

94111 Аркюей Седекс 

Читаємо:
МІЖНАРОДНА ЛАБОРАТОРІЯ ІННОТЕК

Авеню Арістід Бріанд, 22
94110 Аркюей

Стаття 2. – Директор з оцінки лікарських препаратів та біологічних продуктів відповідає за виконання даного рішення.

29 вересня 2008 р.

Сант-Деніс 

ЛІКАРСЬКІ ПРИПАРАТИ МІЖНАРОДНОЇ ЛАБОРАТОРІЇ ІННОТЕК
	Код CIS
	Код документа
	Назва лакірського препарату
	Дата ліцензії на продаж

	6 937 962 0
	V05472
	АТРІКАН 250 мг, капсула кишковорозчинна
	11/02/1997


	6 494 326 6
	NL 12902
	БАКТОКС 1 г, І.М., порошок і розчин для парентерального застосування
	26/10/1982

	6 651 202 6
	NL 12899
	БАКТОКС 1 г, порошок і розчинник для приготування розчину для ін'єкцій
	26/10/1982

	6 844 734 2
	NL 15928
	БАКТОКС 125 мг/5 мл, порошок для пероральної суспензії у флаконі
	05/03/1991

	6 922 778 3
	NL 15929
	БАКТОКС 250 мг/5 мл, порошок для пероральної суспензії
	05/03/1991

	6 018 205 9
	NL 12901
	БАКТОКС 500 мг І.М., порошок і розчин для парентерального застосування
	26/10/1982

	6 675 967 4
	NL 12898
	БАКТОКС 500 мг І.V., порошок для парентерального застосування
	26/10/1982

	6 500 921 4
	NL 12823
	БАКТОКС 500 мг, капсула
	15/06/1982

	6 008 331 0
	NL 21412
	БАКТОКС 500 мг/5 мл, порошок для пероральної суспенсії у флаконі
	22/04/1996

	6 256 685 2
	NL 20953
	ДЕРМОБАКТЕР, розчин для шкірних захворювань
	19/11/1998

	6 550 206 8
	V06014
	ДОЛОТЕК 500 мг, таблетка
	12/12/1995

	6 609 176 2
	NL 18767
	ФЛУДІТЕК 0,15% СУХИЙ КАШЕЛЬ, пероральний розчин у флаконі
	20/08/1996

	6 590 931 3
	NL 28228
	ФЛУДІТЕК 5% ВІДХАРКУВАЛЬНИЙ ЗАСІБ ДЛЯ ДОРОСЛИХ, БЕЗ ЦУКРУ, пероральний розчин підсолоджений натрію сахарином
	16/04/2003

	6 017 397 1
	NL 20010
	ФЛУДІТЕК 5 відхаркувальний засіб для дорослих, сироп
	21/12/1994

	6 921 985 4
	NL 20086
	ФЛУДІТЕК 2 засіб для дітей та немовлят, сироп
	21/12/1994

	6 827 651 4
	NL 15202
	ХЕЛМІНТОКС 125 мг, таблетки, вкриті оболонкою
	21/03/1988

	6 766 962 1
	NL 15201
	ХЕЛМІНТОКС 125 мг/2,5 мл, пероральна суспенсія
	21/03/1988

	6 404 757 1
	NL 15203
	ХЕЛМІНТОКС 250 мг, таблетки, вкриті оболонкою
	21/03/1988

	6 001 736 7
	VNL 10730
	МУСІНУМ ЕКСТРАКТ КАСКАРИ, таблетка
	10/06/1996

	6 699 892 7
	NL 10608
	НОКСІФЛЕКС, порошок для приготування розчину інстиляції
	03/02/1977

	6 568 721 1
	NL 14106
	ОПАЛГІН 0,1, вагінальний розчин
	06/02/1986

	6 514 712 6
	VNL7896-1
	ФАРМАТЕКС 1,2, вагінальний крем
	02/06/1997

	6 309 463 2
	NL 22567
	ФАРМАТЕКС 18,9 мг, вагінальна капсула
	12/12/2000

	6 902 616 8
	VNL 9421
	ФАРМАТЕКС 18,9 мг, капсула
	11/02/1997

	6 963 926 7
	VNL7896-2
	ФАРМАТЕКС 54 мг, вагінальний крем 
	02/06/1997

	6 631 302 4
	NL 14797
	МІНІ КАПСУЛА ФАРМАТЕКС, капсула
	06/04/1988

	6 130 064 2
	NL 13723
	ГІНЕКОЛОГІЧНІ ТАБЛЕТКИ ФАРМАТЕКС, таблетки вагінальні
	26/01/1987

	6 109 686 2
	NL 12868
	ТАМПОН ФАРМАТЕКС, медичний тампон
	28/12/1983

	6 873 911 5
	VNL 9617
	ПОЛІЖИНАКС ВІРГО, вагінальна капсула
	27/01/1997

	6 608 510 8
	VNL 6133
	ПОЛІЖИНАКС, вагінальна капсула
	11/02/1997

	6 338 829 9
	NL 23974
	СУРКВІНА 245 мг/мл, інфузійний розчин
	09/11/1999

	6 319 884 8
	NL 23842
	СУРКВІНА 250 мг, таблетки, вкриті оболонкою
	06/01/1999

	6 127 960 0
	NL 22247
	СІМПАСІЛ, таблетки
	03/05/1999

	6 516 171 3
	V05475
	ТОТЕМА, розчин в ампулі
	11/02/1993


	6 111 206 7
	NL 24300
	ТРАНЗИНАЛ БЕЗ ЦУКРУ, порошок для пероральної суспенсії, в пакетику 
	26/04/1999

	6 309 725 8
	V06455
	ТРАНЗИНАЛ, порошок для пероральної суспенсії
	12/09/1995

	6 264 957 9
	NL 15311
	ТРАНЗИНАЛ, порошок для пероральної суспенсії в пакетику
	08/01/1990


Головний фармацевт 

Міжнародна лабораторія ІННОТЕК

Авеню Франсуа-Вінсент Распай 7-9

ВР32

94111 Аркюей Седекс

Від: Лоренс LE LAN
Тема: C.I.S.: 6 130 064 2 – NL 13723-IA
Доброго дня,

Згідно листа від 28 травня 2008 року (зареєстрованого 2 червня 2008 року) Ви до мене звернулися стосовно лікарського препарату:
ГІНЕКОЛОГІЧНІ ТАБЛЕТКИ ФАРМАТЕКС, таблетки вагінальні

З проханням зміни запису авторизації на ринку стосовно:
- зміни назви лікарського засобу бензалконію хлориду DANOCHEMO/FERROSAN – Kobenhavnsvej 216 – 4600 KOGE – Данія, FEF CHEMICALS A/S за тою самою адресою;
· зміна адреси веб-сайту готової продукції BRIDE - 263 с Av Laon - 51000 Реймс - 26 rue du  Docteur Schweitzer - 51100 REIMS.
Ваше прохання отримало схвалення.

З повагою, 

МІЖНАРОДНА ЛАБОРАТОРІЯ ІННОТЕК

Авеню Арістід Бріанд, 22

92110 Аркюей

Від: Олександр Матурін

ЗМІНА ВАШОЇ ФАРМАЦЕВТИЧНОЇ ЛАБОРАТОРІЇ

Доброго дня,

Листом від 21 квітня 2008 року Ви мене проінформували, що адреса головного офісу Вашої фармацевтичної лабораторії АММ була змінена наступним чином:

Замість:
МІЖНАРОДНА ЛАБОРАТОРІЯ
Читаємо:
МІЖНАРОДНА               
                        ІННОТЕК





ЛАБОРАТОРІЯ ІННОТЕК


Авеню Франсуа Вінсент Распай, 7-9

Авеню Арістід Бріанд, 22


94110 Аркюей




94110 Аркюей

Я уточнюю, що у випадку, де власник і  виробник є однією особою, цей лист не відноситься до власника і адреси виробника.
Також, при необхідності Ви відповідаєте за контролювання окремих запитів АММ, що супроводжуються платою  Зміні департаменту оцінки якості фармацевтичних препаратів.

Крім того, я нагадаю вам, що АММ, завдяки процедурі взаємного визнання, має мати варіації для зміни адреси власника з боку члена держави. 
Хочу повідомити, що я можу змінити адресу вашої лабораторії фармацевтичних препаратів АММ.

Я у Вашому розпоряджені для будь-якої додаткової інформації.

З повагою,

Список проепаратів стосується зміни адреси.

Ліки внутрішнього розгляду

ІННОТЕК

	Код CIS
	Код документа
	Назва лакірського препарату
	Дата ліцензії на продаж

	 6 498 101 4
	V02866
	АДЕНА С 500 мг, таблетка в оболонці
	12/08/1996

	6 937 962 0
	V05472
	АТРІКАН 250 мг, капсула кишковорозчинна
	11/02/1997

	6 494 326 6
	NL 12902
	БАКТОКС 1 г, І.М., порошок і розчин для парентерального застосування
	26/10/1982

	6 651 202 6
	NL 12899
	БАКТОКС 1 г, порошок і розчинник для приготування розчину для ін'єкцій (І.М., І.В.)
	26/10/1982

	6 106 365 2
	NL 21413
	БАКТОКС 1 г, порошок для пероральної суспенсії в пакеті
	22/04/1996

	6 844 734 2
	NL 15928
	БАКТОКС 125 мг/5 мл, порошок для пероральної суспензії у флаконі
	05/03/1991

	6 922 778 3
	NL 15929
	БАКТОКС 250 мг/5 мл, порошок для пероральної суспензії
	05/03/1991

	6 018 205 9
	NL 12901
	БАКТОКС 500 мг І.М., порошок і розчин для парентерального застосування
	26/10/1982

	6 675 967 4
	NL 12898
	БАКТОКС 500 мг І.V., порошок для парентерального застосування
	26/10/1982

	6 500 921 4
	NL 12823
	БАКТОКС 500 мг, капсула
	15/06/1982

	6 008 331 0
	NL 21412
	БАКТОКС 500 мг/5 мл, порошок для пероральної суспенсії у флаконі
	22/04/1996

	6 130 064 2
	NL13723
	Гінекологічні таблетки ФАРМАТЕКС, таблетки вагінальні
	26/01/1987

	6 149 489 8
	NL 24485
	ДАЗОТЕК 1%, крем
	17/06/1999

	6 196 858 8
	NL 24486
	ДАЗОТЕК 1%, пудра для шкіри
	17/06/1999

	6 256 685 2
	NL 20953
	ДЕРМОБАКТЕР, розчин для шкірних захворювань
	19/11/1998

	6 550 206 8
	V06014
	ДОЛОТЕК 500 мг, таблетка
	12/12/1995

	6 491 716 8
	NL25451
	ЕФФЕРДОЛ 50 мг, шипучі таблетки
	04/04/2001

	6 609 176 2
	NL 18767
	ФЛУДІТЕК 0,15% СУХИЙ КАШЕЛЬ, пероральний розчин у флаконі
	20/08/1996

	6 590 931 3
	NL 28228
	ФЛУДІТЕК 5% ВІДХАРКУВАЛЬНИЙ ЗАСІБ ДЛЯ ДОРОСЛИХ, БЕЗ ЦУКРУ, пероральний розчин підсолоджений натрію сахарином
	16/04/2003

	6 017 397 1
	NL 20010
	ФЛУДІТЕК 5 відхаркувальний засіб для дорослих, сироп
	21/12/1994

	6 921 985 4
	NL 20086
	ФЛУДІТЕК 2 засіб для дітей та немовлят, сироп
	21/12/1994

	6 322 932 9
	NL24472
	ФЛУДІТЕК етат гріпаль, гранули
	13/07/1999

	6 827 651 4
	NL 15202
	ХЕЛМІНТОКС 125 мг, таблетки, вкриті оболонкою
	21/03/1988

	6 766 962 1
	NL 15201
	ХЕЛМІНТОКС 125 мг/2,5 мл, пероральна суспенсія
	21/03/1988

	6 404 757 1
	NL 15203
	ХЕЛМІНТОКС 250 мг, таблетки, вкриті оболонкою
	21/03/1988

	6 989 166 3
	NL 16212
	ІННОЛІР 1%, краплі
	05/03/1992

	6 631 302 4
	NL 14797
	МІНІ ФАРМАТЕКС,  капсула
	06/04/1988

	6 998 237 6
	VNL 7082
	МУСІНУМ 10 г, пероральний розчин
	30/12/1997

	6 001 736 7
	VNL 10730
	МУСІНУМ ЕКСТРАКТ КАСКАРИ, таблетка
	10/06/1996

	6 699 892 7
	NL 10608
	НОКСІФЛЕКС, порошок для приготування розчину інстиляції
	03/02/1977

	6 568 721 1
	NL 14106
	ОПАЛГІН 0,1, вагінальний розчин
	06/02/1986

	6 514 712 6
	VNL7896-1
	ФАРМАТЕКС 1,2, вагінальний крем
	02/06/1997

	6 309 463 2
	NL 22567
	ФАРМАТЕКС 18,9 мг, вагінальна капсула
	12/12/2000

	6 902 616 8
	VNL 9421
	ФАРМАТЕКС 18,9 мг, капсула
	11/02/1997

	6 963 926 7
	VNL7896-2
	ФАРМАТЕКС 54 мг, вагінальний крем 
	02/06/1997

	6 864 564 8
	NL 21508
	ПІРОТЕК 20 мг, супозиторій
	14/11/1997

	6 015 569 9
	NL 18809
	ПІРОТЕК 20мг/1мл, розчин для ін’єкції
	17/12/1997

	6 730 393 7
	NL 21509
	ПІРОКСІКАМ ІННОТЕК ІНТЕРНАСЬЙОНАЛЬ 10 мг, гель
	12/11/1997

	6 617 250 6
	NL 21510
	ПІРОКСІКАМ ІННОТЕК ІНТЕРНАСЬЙОНАЛЬ 20 мг, гель
	12/11/1997

	6 273 935 0
	NL 18813
	ПІРОКСІКАМ ІННОТЕК ІНТЕРНАСЬЙОНАЛЬ 20мг/1мл, розчин для ін‘єкції
	17/12/1997

	6 970 768 6
	NL 21511
	ПІРОКСІКАМ ІННОТЕРА 20 мг, супозиторій
	12/11/1997

	6 873 911 5
	VNL 9617
	ПОЛІЖИНАКС ВІРГО, вагінальна капсула
	27/01/1997

	6 608 510 8
	VNL 6133
	ПОЛІЖИНАКС, вагінальна капсула
	11/02/1997

	6 466 977 6
	NL 13758
	Гінекологічний розчин ФАРМАТЕКС, вагінальний розчин в пакеті
	30/09/1987

	6 338 829 9
	NL 23974
	СУРКВІНА 245 мг/мл, інфузійний розчин
	09/11/1999

	6 319 884 8
	NL 23842
	СУРКВІНА 250 мг, таблетки, вкриті оболонкою
	06/01/1999

	6 127 960 0
	NL 22247
	СІМПАСІЛ, таблетки
	03/05/1999

	6 109 686 2
	NL 12868
	ТАМПОН ФАРМАТЕКС, медичний тампон
	28/12/1983

	6 516 171 3
	V05475
	ТОТЕМА, розчин в ампулі
	11/02/1993


	6 111 206 7
	NL 24300
	ТРАНЗИНАЛ БЕЗ ЦУКРУ, порошок для пероральної суспенсії, в пакетику 
	26/04/1999

	6 309 725 8
	V06455
	ТРАНЗИНАЛ, порошок для пероральної суспенсії
	12/09/1995

	6 264 957 9
	NL 15311
	ТРАНЗИНАЛ, порошок для пероральної суспенсії в пакетику
	08/01/1990


Сант-Деніс

27 червня 2007

Міжнародна лабораторія ІННОТЕК

Авеню Франсуа-Вінсент Распай 7-9

ВР32

94111 Аркюей Седекс

Від: Олександр Матурін

Тема: NL 13723

          Код CIS: 6 130 064 2

Доброго дня,

Листом від 20 жовтня 2006 року, Ви прагнули отримати продовження дозволу для перебування на ринку Вашого лікарського препарату:

ГІНЕКОЛОГІЧНІ ТАБЛЕТКИ ФАРМАТЕКС, ВАГІНАЛЬНІ ТАБЛЕТКИ

Хочу Вас повідомити, що Ви отримали дозвіл згідно статті R.5121-45 Кодексу охорони здоров’я, дозвіл вважається оновленим з 26 січня 2007 року.

З повагою,

Сант-Деніс,

9 січня, 2003

Міжнародна лабораторія ІННОТЕК

Авеню Франсуа-Вінсент Распай 7-9

ВР32

94111 Аркюей Седекс

Від: М.Пласід

Тема: NL 22567- NL 13723 AP
Доброго дня,

Після технічної помилки виробництва, упаковки, контролю і випуску партій 28 травня 2001 року було прийнято рішення стосовно наступних препаратів:

· ФАРМАТЕКС 18,9 мг, вагінальна капсула
· ФАРМАТЕКС, вагінальна таблетка
Повідомляю Вам 2 нових рішення, котрі анулюють і замінюють повідомлення, зазначене вище.

З повагою,

Франція

Сант-Деніс

29 січня 2003

Бульвар Анатоль Франс, 143-147

93200 Сант-Деніс

Тел.: 01.55.87.30.00

Головний Фармацевт

Міжнародна Лабораторія ІННОТЕК

Авеню Франсуа-Вінсент Распай 7-9

94111 Аркюей Седекс

Дирекція Оцінки якості медичних
Препаратів та Біологічних продуктів

Департамент Оцінки якості 

Фармацевтичних препаратів
Тема: АР/ NL 13723

ГЕНЕРАЛЬНИЙ ДИРЕКТОР ФРАНЦУЗЬКОГО АГЕНСТВА САНІТАРНОГО ЗАХИСТУ ПРОДУКТІВ ЗДОРОВ’Я

Кодекс Охорони здоров’я, статті L. 5111-1 i R.5138;

Згідно рішенню лабораторії ІННОТЕРА від 26 січня 1987 препарат ФАРМАТЕКС, таблетка вагінальна, отримав дозвіл на продаж.
Запит на дозвіл від 22 травня 2001 року

Міжнародна Лабораторія ІННОТЕК

Запит на зміну рішення від 28 травня 2001 року на виробничих майданчиках контролю, упакування та випуску продукції схвалили 8 листопада 2002 року Міжнародною Лабораторією ІННОТЕК
Лист-зобов’язання від Міжнародної Лабораторії ІННОТЕК вказує, що препарат ФАРМАТЕКС, вагінальна таблетка, виробляється, контролюється та випускається за адресою:

ІННОТЕРА ШОЗІ

Вулиця Рене Шантеро

L’Isle Vert
41150-CHOUZY SUR CISSE
БРІД, 263 С Авеню де Лаон, 51100 - Реймс
Місце виготовлення, контролю та випуску препарата залишається незмінним.
РІШЕННЯ

СТАТТЯ 1. Вищезазначений дозвіл на продаж змінюється наступним чином:

СКАСУВАННЯ
Лабораторія ІННОРЕТА




Авеню Поль Вайянт Кутюрьє, 10 В.Р.35




94111- Аркюей Седекс

ПЕРЕМІЩЕННЯ
Міжнародна Лабораторія ІННОТЕК




Авеню Франсуа Вінсент Распай, 7-9




94111 – Аркюей Седекс

СТАТТЯ 2. – Директор оцінки якості медичних препаратів і біологічних продуктів відповідає за виконання даного річення.
29 січня 2003

Сант-Деніс

Генеральний директор

Французького агенства санітарної

Безпеки лікарських препаратів
Директор оцінки якості







Сант-Деніс
Лікарських препаратів і 







6 лютого 2002

біологічних продуктів

Міжнародна лабораторія 

ІННОТЕК

Авеню Франсуа Вінсент Распай, 7-9

В.Р. 32

94111 Аркюей Седекс

Доброго дня,

Листом від 26 жовтня 2001 року Ви подавали запит на відновлення дозволу продажу лікарського препарату:

ФАРМАТЕКС, ВАГІНАЛЬНА ТАБЛЕТКА

Хочу Вас повідомити, що даний запит було схвалено згідно статті R. 5137 Кодексу про охорону здоров’я і дозвіл вважається відновленим від 26 січня 2002 року.

З повагою,
Директор оцінки якості







Сант-Деніс

Лікарських препаратів і 





     28 листопада 2001 рік
біологічних продуктів

Міжнародна лабораторія 

ІННОТЕК

Авеню Франсуа Вінсент Распай, 7-9

В.Р. 32

94111 Аркюей Седекс

Від: Шарлотта Еро-Пуан

Тема: NL 13723

    
GTPh n° 492


CH/SL/LB

Доброго дня,
У листі від 9 серпня 2001 на медикамент:

· ГІНЕКОЛОГІЧНИЙ ФАРМАТЕКС, таблетка вагінальна

Ви просите змінити якісний склад пакувального матеріалу: а саме, замінити пухир газу (алюміній/поліетилен) на трубку (поліпропилен), закриту кришкою (поліетилен) з осушувачем (силікагель).
Ваш запит було схвалено для можливості продажу препарату, але зверніть, будь ласка, увагу на те, що саме необхідно змінити.

З повагою,

Директор оцінки якості







Сант-Деніс

Лікарських препаратів і 





     28 листопада 2001 рік

біологічних продуктів

Міжнародна лабораторія 

ІННОТЕК

Авеню Франсуа Вінсент Распай, 7-9

В.Р. 32

94111 Аркюей Седекс

Тема: NL 13723

GTPh n° 492


CH/SL/LB

	ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДЛЯ ДОЗВОЛУ НА ПРОДАЖ МЕДИКАМЕНТІВ


ГЕНЕРАЛЬНИЙ ДИРЕКТОР ФРАНЦУЗЬКОГО АГЕНСТВА САНІТАРНОЇ БЕЗПЕКИ ПРОДУКТІВ 

Книга V  Кодексу охорони здоров’я, а саме статті L.5121-8, L.5121-9, L.5121-20, R. 5106, R.5128, R.5140, R.5143-5-1, R.5143-5-5;

Схвалення на продаж від 26 січня 1987 року у Міжнародних Лабораторіях ІННОТЕК для наступного лікарського засобу:

ГІНЕКОЛОГІЧНИЙ ФАРМАТЕКС, вагінальна таблетка

Згідно статті R. 5140 Кодексу охорони здоров’я;

РІШЕННЯ

СТАТТЯ 1 – 

СКАСУВАННЯ

ДОДАТОК 1 (26 СІЧНЯ 1987)

НАЯВНІСТЬ ТА НОМЕР СЛУЖБОВОГО ПОСВІДЧЕННЯ – СКЛАД ПОСУДИНИ-УПАКОВКИ
ЗАМІНА:

ДОДАТОК 1

НАЯВНІСТЬ ТА НОМЕР СЛУЖБОВОГО ПОСВІДЧЕННЯ – СКЛАД ПОСУДИНИ-УПАКОВКИ

358 598-1 : 12 вагінальних таблеток в трубці (поліпропилен)

СТАТТЯ 2 – Директор оцінки якості медикаментів та біологічних продуктів бере на себе відповідальність за виконання даного рішення.

Сант-Деніс

28 листопада 2001

Генеральний директор 

оцінки якості медикаментів 

та біологічних продуктів

Генеральний директор 







Франція

оцінки якості медикаментів 






Сант-Деніс

та біологічних продуктів







28 травня 2001
Бульвар Анатоль Франс, 143-147

93200 Сант-Деніс

Тел.: 01.55.87.30.00

Міжнародна лабораторія 

ІННОТЕК

Авеню Франсуа Вінсент Распай, 7-9

В.Р. 32

94111 Аркюей Седекс

Від: М. Пласід

Тема: АР/

ГЕНЕРАЛЬНИЙ ДИРЕКТОР ФРАНЦУЗЬКОГО АГЕНСТВА САНІТАРНОЇ БЕЗПЕКИ ПРОДУКТІВ 
Книга V Кодексу охорони здоров’я, а саме статті L.601 i R.5138;

Рішення згідно лабораторій ІННОТЕРА про схвалення права продажу лікарських препаратів;
Запит Міжнародної лабораторії ІННОТЕК від 22 березня 2001 року

Згідно листа-запиту від Міжнародної Лабораторії ІННОТЕК, лікарські препарати (список додається) виготовлені та обумовлені в:
ІННОТЕРА СЕЛБРІДЖ

Донагкумпер

CELBRIDGE c/o Kildare
EIRE

Умови контролю і випуску продукції:

ІННОТЕРА ШОЗІ

Вулиця Рене Шантеро

L’Isle Vert
41150 – CHOUZY SUR CISSE

Місце виготовлення, контролю, обумовлення та випуску препаратів залишається незмінним. 

РІШЕННЯ
СТАТТЯ 1. – Дозвіл на продаж лікарських препаратів, назви яких є у додатку даного рішення, був переданий з лабораторії ІННОТЕРА до Міжнародної лабораторії ІННОТЕК.
СТАТТЯ 2. – Дане рішення доводять до відома зацекавлених осіб.


28 травня 2011
Сант-Деніс
ГЕНЕРАЛЬНИЙ ДИРЕКТОР 
ФРАНЦУЗЬКОГО АГЕНСТВА 
САНІТАРНОЇ БЕЗПЕКИ 
ПРОДУКТІВ 
ЛІКАРСЬКІ ПРЕПАРАТИ, ПЕРЕДАНІ ДО ЛАБОРАТОРІЙ ІННОТЕРА ЧИ ДО МІЖНАРОДНОЇ ЛАБОРАТОРІЇ ІННОТЕК

	NL 22567
	ФАРМАТЕКС 18,9 мг вагінальна капсула

	NL 13723
	ФАРМАТЕКС, вагінальна таблетка

	VNL 7896-1
	ФАРМАТЕКС 1,2%, вагінальний крем

	VNL 7896-2
	ФАРМАТЕКС 54 мг, вагінальний крем

	NL 14797
	МІНІ КАПСУЛА ФАРМАТЕКС, капсули

	VNL 9421
	ФАРМАТЕКС 18,9 мг, капсула

	NL 13758
	Гінекологічний розчин ФАРМАТЕКС, розчин у пакеті

	NL 12868
	ФАРМАТЕКС, вагінальний тампон


Агенство медикаментів






Франція

Директор оцінки якості ліків





17 лютого 1997











93200Сант-Деніс











Бульвар Анатоль

Франс, 143, 145

Тел.:48 13 20 00

Лабораторія    ІННОТЕРА

Авеню Поль Вайянт Кутюр’є, 10

В.Р. 35

94111 – Аркюей Седекс

Тема: МВ

          NL 13723

Доброго дня,

За листом від 28 жовтня 1996 року, Ви просили відновити дозвіл на продаж лікарсбкого препарату: 
ФАРМАТЕКС, вагінальні таблетки

Доводжу до Вашого відому, що цей дозвіл на продаж відповідає статті R.5137, 4-му пункту Кодексу охорони здоров’я і набуває чинність 26 січня 1997 року.

В будь-якому разі, мушу нагадати, що лікарські препарати, для яких надали дозвіл раніше, ніж 1 грудня 1976 року, представлені перевіркам, адже відновлення дозволу вже не мало місця.
З повагою,
Міністерство соціальних справ 





27 лютого 1992

Та питань інтеграції







Париж

- - - - - - - - - - - - - - - - -  - - - -  





Площа Фонтеной

Дирекція аптеки та лікарських





75700 Париж

Засобів








Тел.: 40 56 60 00

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Керівництво у справах розвитку

Науки і технологій








Лабораторія ІННОТЕРА

Авеню Поль-Війянт-Кутюр’є, 10

В.Р.35

94111 – Аркюей Седекс

Тема: NB/LF

NL 13723

Доброго дня,

За листом від 29 жовтня 1991 року Ви просили відновити дозвіл на продаж наступного лікарського препарату:

· ГІНЕКОЛОГІЧНІ ТАБЛЕТКИ ФАРМАТЕКС – таблетки вагінальні

Хочу Вас повідомити, що згідно зі статею R. 5137, пунктом 4  даний запит вважається дійсним з 26 січня 1992 року.

З повагою,

J.-L. KEENE
Міністерство соціальних справ 





27 лютого 1992

Та питань інтеграції







Париж

- - - - - - - - - - - - - - - -  - - - -  

Міністерство здоров’я











Площа Фонтеной

Дирекція аптеки та лікарських





75700 Париж

Засобів








Тел.: 40 56 60 00

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Керівництво у справах розвитку

Науки і технологій








Лабораторія ІННОТЕРА

Авеню Поль-Війянт-Кутюр’є, 10

В.Р.35

94111 – Аркюей Седекс

Від: М. Пласі

Тема: AP/LF

Доброго дня,

За листом від 29 листопада 1991 року Ви проінформували, що назва Вашої лабораторії була змінена наступним чином:

Попередньо: Лабораторія ФАРМЕЛАК



Вулиця Лурмел, 45



75015 – Париж

Змінено на:
Лабораторія ІННОТЕРА



Авеню Поль Війянт Кутюр’є, 10



В.Р. 35



94411 – Аркюей Седекс

Хочу Вас повідомити, що Ваші дані були змінені.

З повагою,

A.ARTIGES 
02866 АДЕНА С 500 мг, таблетки

05472 АТРІКАН, таблетки

NL 15928
      БАКТОКС 125 мг/5 мл порошок для пероральної суспензії

NL 15929       БАКТОКС 250 мг/5 мл порошок для пероральної суспензії

NL 12823       БАКТОКС 500 мг гель

NL 12901       БАКТОКС 500 мг І.М., порошок і розчин для парентерального використання

NL 12902       БАКТОКС 1 г І.М., порошок і розчин для парентерального використання

NL 12903       БАКТОКС 2 г І.М., порошок і розчин для парентерального використання
NL 12898       БАКТОКС 500 мг, порошок для парентерального використання

NL 12899       БАКТОКС 1г, порошок для парентерального використання

NL 12900       БАКТОКС 2г, порошок для парентерального використання

      0 2805             КУТІЗАН, мазь

      0 5761             КУТІЗАН, порошок

       0 2805            КУРТІЗАН ГІДРОКОРТІЗОН, мазь

      10974              ДІОВЕНОР, таблетки

      NL 14409       ДІОВЕНОР 300 мг, таблетки

      NL 15201       ХЕЛМІНТОКС 0,125 мг/2,5 мл, пероральна суспензія

      NL 15202       ХЕЛМІНТОКС 125 мг, таблетки, вкриті оболонкою

      NL 15203       ХЕЛМІНТОКС 250 мг, таблетки, вкриті оболонкою

      NL 7082         МУЦІНУМ, таблетки

      NL 10730       МУЦІНУМ КАСКАРА, таблетки

      NL 8119         НОБАКТЕР, піна

      NL 7059         НОБАКТЕР, мило

      NL 10608       НОКСІФЛЕКС, порошок

      NL 14105       ОПАЛГІН, вагінальний розчин

      NL 13723       ФАРМАТЕКС, гінекологічні таблетки

      NL 7896         ФАРМАТЕКС, крем

      NL 14797       ФАРМАТЕКС, міні-капсули

      NL 9421         ФАРМАТЕКС, капсули

      NL 12868       ФАРМАТЕКС, тампони

      NL 13758       ФАРМАТЕКС, гінекологічний розчин

      NL 5133         ПОЛІЖИНАКС, гінекологічні капсули

      NL 9617         ПОЛІЖИНАКС ВІРГО, капсули для гінекологічних інстиляцій

      NL 7371         СОЛУБАКТЕР, розчин

      05335              СИМПАСИД, таблетки

      05475              ТОТЕМА, ампули
      06014              ТРАНКАЛДЖИЛ, таблетки
Міністерство соціальних справ 





20 листопада 1991

Та питань інтеграції







Париж

- - - - - - - - - - - - - - - -  - - - -  

Міністерство здоров’я











Площа Фонтеной

Дирекція аптеки та лікарських





75700 Париж

Засобів








Тел.: 40 56 60 00

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Керівництво у справах розвитку

Науки і технологій








Лабораторія ІННОТЕРА

Авеню Поль-Війянт-Кутюр’є, 10

В.Р.35

94111 – Аркюей Седекс

Тема: NL 13 723
 
GTT 112


SGU/MAL
МІНІСТЕРСТВО СОЦІАЛЬНИХ СПРАВ ТА ПИТАНЬ ІНТЕГРАЦІЇ

Закон n° 67 – 1176 від 28 грудня 1967 про регулювання народженості та скасування статей L.468 i L.469 Кодексу охорони здоров’я. 
Указ n° 69-104 від 3 лютого 1969 про адміністративне регулювання для застосування деяких положень закону наведених вище, і зокрема статті 3
РІШЕННЯ:
СТАТТЯ 1. дозвіл на продаж від 6 жовтня 1970 року на контрацептив ФАРМАТЕКС, гінекологічні таблетки.

Лабораторія ІННОТЕРА

супроводжується наступними умовами щодо інформації для медичного персоналу: ця умова може бути замінена будь-якими домовленостями, досягнутими раніше в цьому питанні.
ГІНЕКОЛОГІЧНІ ТАБЛЕТКИ ФАРМАТЕКС

Бензалконію хлорид

ФОРМИ І ПРЕЗЕНТАЦІЇ

Таблетки вагінальні: коробка (поліетилен/алюмінієм), 12 таблеток

СКЛАД

Бензалконію хлорид (DCI) …………………………………….20 мг          240 мг

Допоміжні речовини: натрію бікарбонат, безводна лимонна кислота, гідратований  кремнезем, мікрокристалічна целюлоза, магнію стеарат, лактоза, поліоксиетиленгліколь 6000.
А.М.М. 329 301 4 (1 987) – РС 52

На ринку з 1987 року.

Ціна: 46,80 F (12 таблеток)

Лабораторія ІННОТЕРА
Авеню Поль-Війянт-Кутюр’є, 10

В.Р.35

94111 – Аркюей Седекс

Тел.: (1) 46 64 18 60

Інформація, призначена для медичних працівників, повинна містити наступне:

ФАРМАКОЛОГІЧНІ ВЛАСТИВОСТІ 
Бензалконію хлорид має як сперміциди, так і антисептичну властивість.

Активний принцип спричиняє розрив мембрани сперматозоїда. Згідно фізіології, знищення сперматозоїда відбувається в 2 етапи: спочатку знищення джгутика, а потім головки. Така особливість гарантує неможливість запліднення. Клінічна ефективність оцінюється швидкістю дії препарата, якщо продукт використовується правильно, препарат може не подіяти лише за умови неправильного або недостатнього використання.
Ефективність випробувань в лабораторних умовах становить 100%, адже сперматозоїд перестає бути активним. Ефективність методу залежить від спостереження і точності попереднього рецепту.
Немає модифікації сапрофітної флори: використовують бацилу Doderlein.
· Бензалконію хлорид має також антисептичну властивість:

· В пробірці відбувається реакція на кількість інфекційних агентів, що відповідають за венеричні захворювання: Конококи, Хламідії, Герпес типу 2, H.I.V.; Трішомона вагінальна, Стафілокок золотистий. Однак, не спостерігається ніякої активності на Мікоплазми і Гарднерелу, Кандіду, Гаемофілус і Трепонему Паллідум;
· У природніх умовах елементи вказують на деяку активність у попередженні захворювань, які передаються статевим шляхом.

ФАРМАКОКІНЕТИЧНІ ЕЛЕМЕНТИ
Бензалконію хлорид не може бути поглинутий слизовою оболонкою піхви. Він поглинається лише стінками піхви і усувається лише простим промиванням водою. 
ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
Місцева контрацепція: цей метод істотно скорочує ризик вагітності, але не виключає його повністю.
Цей метод контрацепції стосується всіх жінок у період статевої активності, а особливо:

· Якщо існують протипоказання на контрацептиви або внутрішньоматкові спіралі;

· Після пологів, через грудне вигодовування, після аборту або при пременопаузі;
· При нерегулярному використанні контрацептивів

· Якщо Ви забули вчасно прийняти таблетку
Застосування контрацептивів на зразок спіралі (особливо при прийомі декількох препаратів одночасно).

НЕДОЛІКИ:

· для людей з психологічними труднощами або просто відразою до будь-якого втручання в їх область геніталій, що не дозволяє належним чином використовувати продукт

· загалом людина може не зрозуміти і не прийняти такий тип контрацепції

ПОПЕРЕДЖЕННЯ

ЗАХОДИ

Контрацептивна ефективність залежить в основному від належного використання.

Необхідно виконувати наступні умови:

· систематично розміщати протизапліднюючу таблетку всередину вагіни перед статевим актом;

· вводити таблетку краще в лежачому положенні;
· чекати до повного розчинення таблетки;

· ввести другу таблетку перед наступним статевим актом, якщо їх відразу декілька;

· утриматися від контакту з милом перед або одразу після статевого акту, так як мильна вода скасує дію протизаплідного засобу

· причина присутності бензалконіуму хлориду

· припинити застосування препарату у разі виникнення шкоди організму.

У разі  використання інших медичних припаратів, необхідно завершити лікування, і тільки після цього вживати протизаплідні таблетки ФАРМАТЕКС.

Вагітність : немає ризику побічних реакцій, пов'язаних з використанням сперміциди під час вагітності, тератологічні експертизи були негативними, а також експертизи на тератогенність.
Грудне вигодовування : було продемонстровано відсутність надходження препарату до крові і молока. Вживання сперміциду під час грудного вигодовування можливе.

ВЗАЄМОДІЯ ЛІКАРСЬКИХ ПРЕПАРАТІВ
Не рекомендуються наступні комбінації:

· препарати, що застосовуються вагінально : будь-яке місцеве вагінальне лікування може інактивувати місцеві сперміцидні контрацепції

· мило : сперміцид втрачає свої властивості при змиванні милом, тому слід утримуватися від контакту з милом перед або одразу після статевого акту, так як мильна вода скасує дію протизаплідного засобу

ДОЗУВАННЯ І СПОСІБ ЗАСТОСУВАННЯ
Таблетки: ввести у лежачому положенні за 10 хвилин до статевого акту

Захист : 3  година або менше

Одразу після статевого акту застосовувати лише туалет, воду чи безалконіуму хлорид. Для ліквідації препарату необхідно зачекати 2 години

Стаття 2. Директор аптеки має повідомити рішення.

Міністерство соціальних справ 





18 червня 1990
Та питань інтеграції







Париж

- - - - - - - - - - - - - - - -  - - - -  










Площа Фонтеной

Дирекція аптеки та лікарських





75700 Париж

Засобів








Тел.: 40 56 60 00

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Керівництво у справах розвитку

Науки і технологій








Лабораторія ФАРМЕЛАК
Вулиця Лурмел, 45
75015 Париж
Яна Шевальм
Марі-Елена Регнольд

NL 13 723

G.T.Ph 74 – GTT 84

MHR/YMC/PL
Доброго дня,

Надсилаю Вам завірену копію дозволу на продаж препарату:

Гінекологічні таблетки ФАРМАТЕКС

У будь-якому разі, документи повинні містити тест, як це визначено у фармакопії.
З повагою,   

J.-L. KEENE
Міністерство соціальних справ 





18 червня 1990

Та питань інтеграції







Париж

- - - - - - - - - - - - - - - -  - - - -  










Площа Фонтеной

Дирекція аптеки та лікарських





75700 Париж

Засобів








Тел.: 40 56 60 00

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Керівництво у справах розвитку

Науки і технологій








Лабораторія ФАРМЕЛАК

Вулиця Лурмел, 45
75015 Париж

NL 13 723

G.T.Ph 74 – GTT 84

MHR/YMC/PL
	Внесення змін до дозволу продажу


Доброго дня,

Хочу повідомити, що Ваш дозвіл на продаж препарату:

ГІНЕКОЛОГІЧНІ ТАБЛЕТКИ ФАРМАТЕКС

Скасовано
У додатку І 

Замінено у додатку І

Склад лікарського препарату:

Бензалконіуму хлорид............................................................................................................20 мг

Натрію бікарбонат................................................................................................................111 мг 

Безводна лимонна кислота...................................................................................................96 мг

Гідратований  кремнезем.......................................................................................................12 мг 

Мікрокристалічна целюлоза................................................................................................172 мг 

Магнію стеарат......................................................................................................................5,3 мг

Лактоза...................................................................................................................................363 мг 

Поліоксиетиленгліколь 6000...............................................................................................800 мг

Таблетки ...............................................................................................................................800 мг

З повагою,

Міністерство соціальних справ 





3 січня 1990

Та питань інтеграції







Париж

- - - - - - - - - - - - - - - -  - - - -  










Площа Фонтеной

Дирекція аптеки та лікарських





75700 Париж

Засобів








Тел.: 40 56 60 00

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Керівництво у справах розвитку

Науки і технологій








Лабораторія ФАРМЕЛАК

Вулиця Лурмел, 45
75015 Париж

Барбара Хьюлард

NL 13 723

BN/PL

Доброго дня, 

За електронним листом від 19 вересня 1989 року 

Стосовно препарата ФАРМАТЕКС, гінекологічні таблетки,

Ви звернулися з прохання обновити методи контролю:

· характеристика стеарат магнію

· характеристика лимонної кислоти

· доза бензалконіуму хлориду

· доза лимонної кислоти

· доза лактози
Міністерство соціальних справ 





9 червня 1987

Та питань інтеграції







Париж

- - - - - - - - - - - - - - - -  - - - -  










Площа Фонтеной

Дирекція аптеки та лікарських





75700 Париж

Засобів








Тел.: 40 56 60 00

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

Керівництво у справах розвитку

Науки і технологій








Лабораторія ФАРМЕЛАК

Вулиця Лурмел, 45
75015 Париж

NL 13 723
Ccm 58
MHR/NN
	Внесення змін до дозволу продажу


Повідомляю, що Ви отримали дозвіл на продаж Гінекологічних таблеток ФАРМАТЕКС, дійсний з 26 січня 1987 рокую

Додаток І

ФАРМАКОЛОГІЧНІ ВЛАСТИВОСТІ

· В пробірці відбувається реакція на кількість інфекційних агентів, що відповідають за венеричні захворювання: Конококи, Хламідії, Герпес типу 2, H.I.V.; Трішомона вагінальна, Стафілокок золотистий. Однак, не спостерігається ніякої активності на Мікоплазми і Гарднерелу, Кандіду, Гаемофілус і Трепонему Паллідум;

· У природніх умовах елементи вказують на деяку активність у попередженні захворювань, які передаються статевим шляхом.

З повагою,

A.ARTIGES
