
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

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ПАКСЛОВІД таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 150 мг та 
таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 100 мг, по 4 
таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 150 мг та по
2 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
100 мг у блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США таблетки
нірматрелвір:
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
реліз/тестування
контролю якості

серії, маркування,
випуск серії,
стабільність:

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
реліз/тестування
контролю якості

серії, маркування,
випуск серії,
стабільність:

Пфайзер Ірландія
Фармасьютікалз,

Ірландія;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск/тестування

контролю якості
серії, маркування,

випуск серії,
стабільність:

Пфайзер Італія

Німеччина/
Ірландія/

Італія/США/
Індія

C.I.4 - Change(s) in the SPC,
Labelling or PL due to new quality,

preclinical, clinical or
pharmacovigilance data, type II.

Update of section 4.6 and 5.2 of the
SmPC in order to update information

on breastfeeding based on final
results from study C4671039 listed
as a category 3 study in the RMP

(MEA/018.2); this is a Phase I,
multiple dose, pharmacokinetic and

safety study in healthy lactating adult
women. Оновлення розділу

«Фармакологічні властивості» та
розділу «Застосування у період

вагітності або годування груддю»
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу.
А також згідно листа від

30.04.2025 № 20394 заявник
пропонує виправлення

орфографічних помилок у розділі
«Фармакокінетика» та «Взаємодія
з іншими лікарськими засобами та
інші види взаємодій» інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу. Заявник

пропонує термін введення змін
протягом 6 місяців після

затвердження.

за рецептом UA/20163/01/01
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С.р.л., Італія;
тестування

стабільності:
Пфайзер Інк., США;

таблетки
ритонавір:

виробництво in
bulk, тестування і

випуск in bulk:
Хетеро Лабс
Лімітед, Індія;

премікс ритонавіру:
Хетеро Драгс
Лімітед, Індія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування,

випуск/тестування
контролю якості,

випуск серії,
стабільність:

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ,

Німеччина;
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
маркування,

випуск/тестування
контролю якості,

випуск серії,
стабільність:

Пфайзер Італія
С.р.л., Італія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування, випуск

серії: Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікалз,
Ірландія;

тестування і випуск
in bulk: Фармадокс

Хелскеар Лтд.,
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Мальта; тестування

і стабільність:
Пфайзер Інк., США

2. ПАКСЛОВІД таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 150 мг та 
таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 100 мг, по 4 
таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 150 мг та по
2 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
100 мг у блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Пфайзер Ейч.Сі.Пі.
Корпорейшн

США таблетки
нірматрелвір:
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
реліз/тестування
контролю якості

серії, маркування,
випуск серії,
стабільність:

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ,

Німеччина;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
реліз/тестування
контролю якості

серії, маркування,
випуск серії,
стабільність:

Пфайзер Ірландія
Фармасьютікалз,

Ірландія;
виробництво,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випуск/тестування

контролю якості
серії, маркування,

випуск серії,
стабільність:

Пфайзер Італія
С.р.л., Італія;
тестування

стабільності:
Пфайзер Інк., США;

таблетки
ритонавір:

виробництво in

Німеччина/
Ірландія/

Італія/США/
Індія

A.3. IAнп – Administrative change
– Change in name of the AS or of

an excipient – To Change the name
of the excipient from «Calcium

hydrogen phosphate anhydrous» to
« Calcium hydrogen phosphate». In
addition, the marketing authorization
holder has taken the opportunity to
implement a minor editorial change

in section 6.1 of the SmPC and
section 6 of the PL.

за рецептом UA/20163/01/01
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bulk, тестування і

випуск in bulk:
Хетеро Лабс
Лімітед, Індія;

премікс ритонавіру:
Хетеро Драгс
Лімітед, Індія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування,

випуск/тестування
контролю якості,

випуск серії,
стабільність:

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ,

Німеччина;
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
маркування,

випуск/тестування
контролю якості,

випуск серії,
стабільність:

Пфайзер Італія
С.р.л., Італія;

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
маркування, випуск

серії: Пфайзер
Ірландія

Фармасьютікалз,
Ірландія;

тестування і випуск
in bulk: Фармадокс

Хелскеар Лтд.,
Мальта; тестування

і стабільність:
Пфайзер Інк., США


