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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, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

	№ п/п
	Назва лікарського засобу
	Міжнародна непатентована назва*
	Назва діючої речовини
	Код АТХ
	Форма випуску (лікарська форма, упаковка)
	Заявник
	Країна
	Виробник
	Країна
	Реєстраційна процедура
	Умови відпуску
	Номер реєстраційного посвідчення

	1. 
	ПАКСЛОВІД
	Nirmatrelvir and ritonavir
	нірматрелвір, ритонавір 
	J05AE30
	таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг та таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг; по 4 таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 150 мг та по 2 таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 100 мг у блістері, по 5 блістерів у картонній коробці; по 6 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, по 150 мг та по 5 таблеток, вкритих плівковою оболонкою, по 100 мг у блістері, по 1 блістеру у картонній коробці
	Пфайзер Ейч.Сі.Пі. Корпорейшн

	США
	таблетки нірматрелвір:
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, реліз/тестування контролю якості серії, маркування, випуск серії, стабільність:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Німеччина;
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, реліз/тестування контролю якості серії, маркування, випуск серії, стабільність:
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, Ірландія;
виробництво, первинне пакування, вторинне пакування, випуск/тестування контролю якості серії, маркування, випуск серії, стабільність:
Пфайзер Італія С.р.л., Італія;
тестування стабільності:
Пфайзер Інк., США;
таблетки ритонавір:
виробництво in bulk, тестування і випуск in bulk:
Хетеро Лабс Лімітед, Індія;
премікс ритонавіру:
Хетеро Драгс Лімітед, Індія;
первинне пакування, вторинне пакування, маркування, випуск/тестування контролю якості, випуск серії, стабільність:
Пфайзер Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, Німеччина;
первинне пакування, вторинне пакування, маркування, випуск/тестування контролю якості, випуск серії, стабільність:
Пфайзер Італія С.р.л., Італія;
первинне пакування, вторинне пакування, маркування, випуск серії:
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, Ірландія;
тестування і випуск in bulk:
Фармадокс Хелскеар Лтд., Мальта;
тестування і стабільність:
Пфайзер Інк., США
	Німеччина/
Ірландія/
Італія/
США/
Індія/
Мальта
	Тype IB A.4. - Administrative change - Change in the name and/or address of: a manufacturer (including where relevant quality control testing sites); or an ASMF holder; or a supplier of the active substance, starting material, reagent or intermediate used in the manufacture of the active substance (where specified in the technical dossier) where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved dossier; or a manufacturer of a novel excipient (where specified in the technical dossier) - To update the address of the site responsible for supplying the starting material PF- 04349713-01, Laurus Labs Limited, Unit-3 (VSP3), from “Laurus Labs Limited, Unit-3 (VSP3), Plot No.18, Jawaharlal Nehru Pharma City, Parawada, Visakhapatnam-531021, Andhra Pradesh, India” to “Laurus Labs Limited, Unit-3 (VSP3), Plot No.18, Jawaharlal Nehru Pharma City, Parawada, Anakapalli-531021, Andhra Pradesh, India”. There is no change in the location of the site.
Тype IB A.4. - Administrative change - Change in the name and/or address of: a manufacturer (including where relevant quality control testing sites); or an ASMF holder; or a supplier of the active substance, starting material, reagent or intermediate used in the manufacture of the active substance (where specified in the technical dossier) where no Ph. Eur. Certificate of Suitability is part of the approved dossier; or a manufacturer of a novel excipient (where specified in the technical dossier) - To update the address of the site responsible for supplying the starting material PF- 07328614-01, Laurus Labs Limited, Unit-4 (VSP4), from “Laurus Labs Limited, Unit-4 (VSP4) Plot No.25, 25A-25K, APSEZ De-Notified Area, Lalamkoduru Village, Rambilli Mandal Visakhapatnam - 531011, Andhra Pradesh, India” to “Laurus Labs Limited, Unit-4 (VSP4), Plot No. 25, 25A-25K, APSEZ De-Notified Area, Lalamkoduru Village, Rambilli Mandal, Anakapalli-531011, Andhra Pradesh, India”. There is no change in the location of the site.
	за 
рецептом
	UA/20163/01/01

	2. 
	ТАМОКСИФЕН САНДОЗ®
	tamoxifen
	тамоксифен
	L02BA01

	таблетки, вкриті плівковою оболонкою 20 мг, по 10 таблеток, вкритих плівковою оболонкою у блістері; по 3 або по 10 блістерів в картонній коробці 
	ТОВ "Сандоз Україна"
	Україна
	повний цикл виробництва: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; вторинне пакування: Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина
	Німеччина
	Зміни І та ІІ типу,Безпека, ІБ
	за 
рецептом
	UA/19585/01/01



4

