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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 II типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського

засобу. Зміна у методах
випробування готового лікарського

засобу (суттєва зміна у
біологічному/імунологічному/імунохі
мічному методі випробування або
методі, у якому використовується
біологічний реагент, або їх заміна,

або біологічного препарату
порівняння (стандартного

препарату), що не зазначений у
затвердженому протоколі) Зміни у

методі Dynamic Light Scattering
(DLS) для готового лікарського
засобу з метою запровадження
використання альтернативного
інструменту DLS, додаткового

контролю аналізу та оновлення
придатності системи та критеріїв
прийнятності аналізу. Редакційні
зміни до методу Cell Based Flow

Cytometry (3.2.Р.5.2).

за
рецептом

UA/18592/01/01

2. 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 з
якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль допоміжних речовин (інші
зміни) Збільшення діапазону розміру
серії допоміжної речовини ALC-0315

виробництва Croda Europe, Ltd,
Leek, UK з діапазоном виходу з “2 to

13 kg” до “2 to 50 kg”.

за
рецептом

UA/18592/01/01

3. КОМІРНАТІ / 
COMIRNATY™

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

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США Пфайзер
Менюфекчуринг

Бельгія НВ,
Бельгія;

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль допоміжних речовин (інші

за
рецептом

UA/18592/01/01
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коробці БайоНТек

Менюфекчуринг
ГмбХ, Німеччина

зміни) Зміни до системи
контейнер/закупорювальний засіб

для допоміжної речовини ALC-0159
виробника Evonik. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Контроль допоміжних

речовин. Зміни в методі синтезу або
регенерації нефармакопейної

допоміжної речовини (якщо описано
у досьє) або нової допоміжної

речовини (незначні зміни у методі
синтезу або регенерації

нефармакопейної допоміжної
речовини або нової допоміжної

речовини) Незначні зміни у методі
синтезу нефармакопейної

допоміжної речовини ALC-0159 для
виробника Evonik. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Контроль допоміжних
речовин. Зміна у методах

випробування допоміжної речовини
(інші зміни у методах випробування
(включаючи заміну або додавання))
Додавання альтернативного методу
ВЕРХ-CAD для перевірки аналізу та
чистоти допоміжної речовини ALC-
0159 для виробника Evonik. Зміни І

типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль
допоміжних речовин. Зміна

параметрів специфікацій та/або
допустимих меж для допоміжної

речовини (доповнення специфікації
новим показником з відповідним

методом випробування) Додавання
дихлорметану як залишкового
розчинника до специфікацій

допоміжної речовини ALC-0159
виробництва Evonik з критерієм

прийнятності «не більше 600 ppm».
Зміни II типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Контроль
допоміжних речовин (інші зміни)

Додавання нового постачальника
нефармакопейної допоміжної

речовини ALC-0159. Запропоновано:
Evonik Operations GmbH, Ханау,

Німеччина (Evonik).



В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


