
Додаток
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. КОМІРНАТІ / 

COMIRNATY™
концентрат для дисперсії 
для ін'єкції, 1 флакон (0,45 
мл) містить 6 доз по 30 мкг; 
195 флаконів у картонній 
коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчуринг Бельгія
НВ, Бельгія; БайоНТек
Менюфекчуринг ГмбХ,

Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) -

Внесено оновлену інформацію до
розділів 4.4. "Особливості

застосування" та 4.8 "Побічні
реакції" короткої характеристики
лікарського засобу відповідно до
рекомендацій PRAC ЕМА (щодо

дуже рідкісних випадків міокардиту
та перикардиту при застосування
вакцини). Відповідні оновлення
інформації внесено до тексту

листка-вкладки: інформації для
користувача. Зазначені зміни

відповідають змінам, затвердженим
рішенням ЕМА.

за
рецептом

UA/18592/01/01

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


