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. 
	БЕСПОНЗА
	порошок ліофілізований для розчину для інфузій, 0,9 мг; по 0,9 мг у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво, тестування при випуску серії, тестування при дослідженні стабільності, зберігання:
Ваєт Фармасьютікал Дівіжн оф Ваєт Холдінгс ЛЛС, США;
тестування на цілісність упаковки (при дослідженні стабільності):
Вест Фармасьютікал Сервісес, Інк., США; 
пакування, маркування, зберігання, випуск серій:
Фармація і Апджон Компані ЛЛС, США
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн., США у зв’язку із зміною адреси центрального офісу.
Діюча редакція: 235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Пропонована редакція: 66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA
	за рецептом
	UA/19782/01/01

	2. 
	ЗІРАБЕВ
	концентрат для розчину для інфузій, 25 мг/мл; по 100 мг/4 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 400 мг/16 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 100 мг/4 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням іноземною мовою з нанесенням стикеру українською мовою; по 400 мг/16 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням іноземною мовою з нанесенням стикеру українською мовою
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Зберігання АФІ, виробництво, первинне пакування, тестування при випуску, випуск серії, вторинне пакування, маркування:
Фармація і Апджон Компані ЛЛС, США;
Тестування при випуску серії, тестування при дослідженні стабільності:
Ваєт БіоФарма Дівіжн оф Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС, США;
Тестування при випуску серії, тестування при дослідженні стабільності:
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, Ірландiя;
Випуск серії:
Пфайзер Сервіс Компані БВ, Бельгія
	США/

Ірландія/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн., США у зв’язку із зміною адреси центрального офісу.
Діюча редакція: 235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Пропонована редакція: 66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA
	за рецептом
	UA/18148/01/01

	3. 
	ЗІРАБЕВ
	концентрат для розчину для інфузій, 25 мг/мл; по 100 мг/4 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 400 мг/16 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням українською мовою; по 100 мг/4 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням іноземною мовою з нанесенням стикеру українською мовою; по 400 мг/16 мл у флаконі; по 1 флакону у картонній коробці з маркуванням іноземною мовою з нанесенням стикеру українською мовою
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Зберігання АФІ, виробництво, первинне пакування, тестування при випуску, випуск серії, вторинне пакування, маркування:
Фармація і Апджон Компані ЛЛС, США;
Тестування при випуску серії, тестування при дослідженні стабільності:
Ваєт БіоФарма Дівіжн оф Ваєт Фармасеутикалс ЛЛС, США;
Тестування при випуску серії, тестування при дослідженні стабільності:
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, Ірландiя;
Випуск серії:
Пфайзер Сервіс Компані БВ, Бельгія
	США/

Ірландія/

Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: A.7 type IA – Administrative change - Deletion of manufacturing sites.
To delete Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland,
as a site responsible for importation and batch release of the finished product.
	за рецептом
	UA/18148/01/01

	4. 
	ІБРАНС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 125 мг, по 7 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво, тестування, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника у зв’язку із зміною адреси центрального офісу. Діюча редакція: 
235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA. Пропонована редакція: 
66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA.
	за рецептом
	UA/18795/01/03

	5. 
	ІБРАНС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 75 мг; по 7 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво, тестування, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника у зв’язку із зміною адреси центрального офісу. Діюча редакція: 
235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA. Пропонована редакція: 
66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA.
	за рецептом
	UA/18795/01/01

	6. 
	ІБРАНС®
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг, по 7 таблеток у блістері; по 3 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	виробництво, тестування, первинне пакування, вторинне пакування, випуск серії:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ 
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника у зв’язку із зміною адреси центрального офісу. Діюча редакція: 
235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA. Пропонована редакція: 
66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA.
	за рецептом
	UA/18795/01/02

	7. 
	МАЙЛОТАРГ
	порошок для концентрату для розчину для інфузій, 4,5 мг, по 4,5 мг у флаконі, по 1 флакону у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	вторинне пакування, маркування, зберігання, випуск серії:
Фармація і Апджон Компані ЛЛС, США;
виробництво, первинне пакування, тестування при випуску серії, тестування при дослідженні стабільності, зберігання:
Ваєт Фармасьютікал  Дівіжн оф Ваєт Холдінгс ЛЛС, США;
тестування на цілісність упаковки (при дослідженні стабільності):
Вест Фармасьютікал Сервісес, Інк., США
	США
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн, США у зв’язку із зміною адреси центрального офісу.
Діюча редакція: 235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Пропонована редакція: 66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA
	за рецептом
	UA/18298/01/01

	8. 
	НІКОРЕТТЕ® ФРУКТОВО-М'ЯТНИЙ
	спрей для ротової порожнини, дозований, 1 мг/доза; по 150 доз спрею у ПЕТ- флаконі ємністю 15 мл. ПЕТ- флакон з механічним розпилювачем і захисним клапаном поміщують у пластиковий футляр із поліпропілену. По 1 або 2 пластикових футляри у пластиковому контурному контейнері із картонною основою
	МакНіл АБ
	Швеція
	виробництво готового продукту (включаючи комплектацію, контроль якості, випуск серії):
МакНіл АБ
	Швеція
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника пов'язане із тим, що адреса заявника (власника реєстраційного посвідчення) у сертифікаті реєстрації у Швеції та оновленій ліцензії на виробництво зазнало змін, а саме - до адреси додали номер поштової скриньки (box 941) та виключили назву вулиці та номер будинку. Діюча редакція: Норрброплатсен 2, Хельсінгборг, 25109, Швеція / Norrbroplatsen 2, Helsingborg, 25109, Sweden. Пропонована редакція: Бокс 941, Хельсінгборг, 25109, Швеція / Box 941, Helsingborg, 25109, Sweden. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження.
	без рецепта
	UA/18446/01/01

	9. 
	НІМЕНРИКС®
	порошок та розчинник для розчину для ін'єкцій, 1 доза у флаконі; по 1 флакону з порошком (1 доза) в комплекті з розчинником (0,5 мл) у попередньо наповненому шприці та двома голками запаковують у блістер та вкладають у картонну коробку; по 1 флакону з порошком (1 доза) в комплекті з розчинником (0,5 мл) у попередньо наповненому шприці без голки запаковують у блістер; 10 блістерів вкладають у картонну коробку
	ПФАЙЗЕР ЕЙЧ.СІ.ПІ. КОРПОРЕЙШН
	США
	формування, наповнення, ліофілізація, контроль якості, пакування/маркування, випуск серії готового продукту; формування та наповнення, пакування/маркування, контроль якості, випуск серії розчинника:
Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгія;
формування та наповнення розчинника, маркування, контроль якості розчинника:
Каталент Бельджіум СА, Бельгія;
формування вакцини, наповнення флаконів, ліофілізація, контроль якості:
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Бельгія;

контроль якості розчинника за показником "Стерильність":
СГС Лаб Сімон СА, Бельгiя
	Бельгія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника у зв’язку із зміною адреси центрального офісу.
Діюча редакція: 
235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/
235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Пропонована редакція: 
66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/
66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA
	за рецептом
	UA/16901/01/01

	10. 
	СІБІНКВО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг; по 7 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері, по 4 блістери у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника у зв’язку із зміною адреси центрального офісу.
Діюча редакція: 
235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/
235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Пропонована редакція: 
66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/
66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA
	За рецептом
	UA/19698/01/01

	11. 
	СІБІНКВО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 7 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері, по 4 або по 13 блістерів у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника у зв’язку із зміною адреси центрального офісу.
Діюча редакція: 
235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/
235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Пропонована редакція: 
66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/
66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA
	За рецептом
	UA/19698/01/02

	12. 
	СІБІНКВО
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 200 мг; по 7 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, у блістері, по 4 або по 13 блістерів у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн
	США
	Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ
	Німеччина
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна адреси заявника у зв’язку із зміною адреси центрального офісу.
Діюча редакція: 
235 Іст 42-га Стріт, Нью Йорк, НЙ 10017-5755, США/
235 East 42-nd Street, New York, NY 10017-5755, USA
Пропонована редакція: 
66 Гудзон Бульвар Іст, Нью-Йорк, НЙ 10001-2192, США/
66 Hudson Boulevard East, New York, NY 10001-2192, USA
	За рецептом
	UA/19698/01/03

	13. 
	СТРЕПСІЛС® ІНТЕНСИВ БЕЗ ЦУКРУ ЗІ СМАКОМ АПЕЛЬСИНА
	льодяники по 8,75 мг, по 8 льодяників у блістері, по 2 або 3 блістери у картонній коробці; по 12 льодяників у блістері, по 2 блістери у картонній коробці 
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед
	Велика Британiя
	Реккітт Бенкізер Хелскер Інтернешнл Лімітед 
	Велика Британія
	внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення технічної помилки щодо назви лікарського засобу, що вказана у тексті маркування для вторинної упаковки у пункті 16, яка наноситься шрифтом Брайля, а саме: видалення символу захисту торгової назви ®.
	без рецепта
	UA/18831/01/01


