
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 C.I.11.z IB - Introduction of, or change(s)
to, the obligations and conditions of a
marketing authorisation, including the
RMP - Other variation - To update the

RMP with the outcomes of studies
B7451084 and B7451085 assessed in
completed PAM procedures. Apdated
EU RMP Version 5.0. (part III and VI).

за
рецептом

UA/19698/01/01

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 C.I.11.z IB - Introduction of, or change(s)
to, the obligations and conditions of a
marketing authorisation, including the
RMP - Other variation - To update the

RMP with the outcomes of studies
B7451084 and B7451085 assessed in
completed PAM procedures. Apdated
EU RMP Version 5.0. (part III and VI).

за
рецептом

UA/19698/01/02

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 C.I.11.z IB - Introduction of, or change(s)
to, the obligations and conditions of a
marketing authorisation, including the
RMP - Other variation - To update the

RMP with the outcomes of studies
B7451084 and B7451085 assessed in
completed PAM procedures. Apdated
EU RMP Version 5.0. (part III and VI).

за
рецептом

UA/19698/01/03


