
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,

 ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ
КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ

ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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1. 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/маркув
ання, випуск серії

готового
продукту;

формування та
наповнення,

пакування/маркув
ання, 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":

Бельгія Перереєстрація на
необмежений термін

Оновлено інформацію в
інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу у розділах
"Фармакологічні

властивості", "Спосіб
застосування та дози",

"Побічні реакції" відповідно
до інформації стосовно

безпеки, яка зазначена в
матеріалах реєстраційного

досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно
до Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрованого в
Міністерстві юстиції

України 29 січня 2007 року
за № 73/13340 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров'я України
від 26 вересня 2016 року
№ 996), становить: згідно

зі строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки. 

за
рецептом

Не
підлягає
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СГС Лаб Сімон

СА, Бельгiя
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