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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.

Проектний простір та
післяреєстраційний протокол

управління змінами. Внесення змін
після затвердження протоколу

управління змінами для готового
лікарського засобу - Введення

протоколу управління
післяреєстраційними змінами на
підтримку додавання виробничої

дільниці Catalent Anagni SRL,
Localita Fontana del Cerasco snc,

S.P. 12 Casilina no 41, 03012 Anagni
(Frosinone), Italy з функціями

наповнення та завершального етапу
для готового лікарського засобу.

за
рецептом

UA/18592/01/01

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


