
ПЕРЕЛІК
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, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ,

КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ
ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ
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1. ВАКСНЬЮВ

АНС 
ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОК
ОВА 
ПОЛІСАХАР
ИДНА 
КОН'ЮГОВА
НА (15-
ВАЛЕНТНА, 
АДСОРБОВА
НА)

суспензія для ін'єкцій, 
по 0,5 мл (1 доза); по 
0,5 мл суспензії у 
попередньо 
наповненому шприці 
(скло Типу I) з 
обмежувачем ходу 
поршня (безлатексний 
бромбутиловий каучук)
та ковпачком 
(безлатексний стирол-
бутадієновий або 
безлатексний ізопрен-
бромбутиловий 
каучук). По 1 
попередньо 
наповненому шприцу з 
1 окремою голкою або 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу з 
2 окремими голками, 
або по 10 попередньо 
наповнених шприців з 
20 окремими голками в
картонній коробці 
разом з інструкцією 
для медичного 
застосування. Шприц з 
голкою(ами) 
запаковано у лоток

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА ГмбХ

Швейцарія Тестування
стабільності

лікарського засобу
(цілісність закриття

контейнеру): Еурофінс
Ланкастер Лабораторіз

Інк., США; Випуск
лікарського засобу та

тестування
стабільності (відсоток
адсорбції): Еурофінс
ПРОКСІ Лабораторіз

Б.В., Нiдерланди;
Вторинне пакування та
маркування шприців;

випуск готового
лікарського засобу:

Мерк Шарп і Доум Б.В.,
Нідерланди;

Tестування та випуск
ад’юванту алюмінію
фосфату (хімічне);
випуск лікарського

засобу та тестування
стабільності (хімічне):

МСД Інтернешнл
ГмбХ/МСД Ірландія
(Брінні), Ірландiя;

Наповнення
лікарського засобу та

інспектування;
виробництво,

тестування та випуск
ад’юванту алюмінію

фосфату
(мікробіологічне);
випуск лікарського

засобу та тестування
стабільності

(мікробіологічне);

США/
Нiдерланди
/ Ірландiя/
Німеччина/

Італiя

B.I.b.2.a, IB Minor changes to the
Culture Purity and Identity test for the

fermentation broth used in the
manufacturing of the active substance

intermediates Pneumococcal
Polysaccharide Powders to add an
additional temperature during the

enrichment procedure as well as to
incorporate a process improvement to

require Identity Colony Morphology and
Gram Stain sample on one plate

за
рецептом

UA/20539/01/01
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випуск лікарського

засобу:
МСД Інтернешнл

ГмбХ/МСД Ірландія
(Карлоу), Ірландiя;

Тестування
стабільності

лікарського засобу
(ініціююча та

підтримуюча сила):
Нувісан ГмбХ,

Німеччина;
Наповнення

лікарського засобу та
інспектування; випуск
лікарського засобу та

тестування
стабільності (хімічне,

мікробіологічне та
цілісність закриття

контейнеру): Патеон
Італія С.п.А., Італiя

2. 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/маркування,
випуск серії готового

продукту; формування
та наповнення,

пакування/маркування,
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

Бельгія B.I.a.4.z, IB To reclassify the control of
inactivation testing from in-process test
for control (IPT-C) to in-process test for

monitoring (IPT-M) for MenA, MenC,
MenW, MenY polysaccharides active

substance intermediates manufactured
at Wyeth Pharmaceutical Division of
Wyeth Holdings LLC, Sanford, USA.

за
рецептом

UA/16901/01/01
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якості розчинника за

показником
"Стерильність": СГС

Лаб Сімон СА, Бельгiя


