
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. СІБІНКВО таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 7 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у блістері, 
по 4 блістери у 
картонній коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США Пфайзер Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ

Німеччина A. ADMINISTRATIVE
CHANGES - A.4

Change in the name
and/or address of: a

manufacturer
(including where
relevant quality

control testing sites);
or an ASMF holder;
or a supplier of the
active substance,
starting material,

reagent or
intermediate used in
the manufacture of

the active substance
(where specified in

the technical dossier)
where no Ph. Eur.

Certificate of
Suitability is part of

the approved dossier;
or a manufacturer of

a novel excipient
(where specified in

the technical dossier)
- Variation type IA. 

To change the name
and update the

address of the site
responsible for

manufacturing and
quality control testing

of the active
substance (Cibinqo

за
рецептом

UA/19698/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
and Vfend) and

manufacturing of the
active substance

intermediate (Cibinqo
only) from Pfizer

Ireland
Pharmaceuticals
(Ringaskiddy API

Plant, Ringaskiddy,
County Cork, Ireland)

to Pfizer Ireland
Pharmaceuticals

Unlimited Company
(Ringaskiddy API

Plant, Ringaskiddy,
Co. Cork, P43 X336,
Ireland). There is no

change in the location
of the site.

2. СІБІНКВО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг; по 7 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у
блістері, по 4 або по 13 
блістерів у картонній 
коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США Пфайзер Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ

Німеччина A. ADMINISTRATIVE
CHANGES - A.4

Change in the name
and/or address of: a

manufacturer
(including where
relevant quality

control testing sites);
or an ASMF holder;
or a supplier of the
active substance,
starting material,

reagent or
intermediate used in
the manufacture of

the active substance
(where specified in

the technical dossier)
where no Ph. Eur.

Certificate of
Suitability is part of

the approved dossier;
or a manufacturer of

a novel excipient
(where specified in

the technical dossier)

за
рецептом

UA/19698/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
- Variation type IA. 

To change the name
and update the

address of the site
responsible for

manufacturing and
quality control testing

of the active
substance (Cibinqo

and Vfend) and
manufacturing of the

active substance
intermediate (Cibinqo

only) from Pfizer
Ireland

Pharmaceuticals
(Ringaskiddy API

Plant, Ringaskiddy,
County Cork, Ireland)

to Pfizer Ireland
Pharmaceuticals

Unlimited Company
(Ringaskiddy API

Plant, Ringaskiddy,
Co. Cork, P43 X336,
Ireland). There is no

change in the location
of the site.

3. СІБІНКВО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг; по 7 
таблеток, вкритих 
плівковою оболонкою, у
блістері, по 4 або по 13 
блістерів у картонній 
коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США Пфайзер Менюфекчуринг
Дойчленд ГмбХ

Німеччина A. ADMINISTRATIVE
CHANGES - A.4

Change in the name
and/or address of: a

manufacturer
(including where
relevant quality

control testing sites);
or an ASMF holder;
or a supplier of the
active substance,
starting material,

reagent or
intermediate used in
the manufacture of

the active substance
(where specified in

за
рецептом

UA/19698/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
the technical dossier)

where no Ph. Eur.
Certificate of

Suitability is part of
the approved dossier;
or a manufacturer of

a novel excipient
(where specified in

the technical dossier)
- Variation type IA. 

To change the name
and update the

address of the site
responsible for

manufacturing and
quality control testing

of the active
substance (Cibinqo

and Vfend) and
manufacturing of the

active substance
intermediate (Cibinqo

only) from Pfizer
Ireland

Pharmaceuticals
(Ringaskiddy API

Plant, Ringaskiddy,
County Cork, Ireland)

to Pfizer Ireland
Pharmaceuticals

Unlimited Company
(Ringaskiddy API

Plant, Ringaskiddy,
Co. Cork, P43 X336,
Ireland). There is no

change in the location
of the site.


