
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. 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.

КОРПОРЕЙШ
Н

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 якості розчинника
за показником

"Стерильність": СГС Лаб
Сімон СА, Бельгiя

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

preclinical, clinical or
pharmacovigilance data.

Update of section 5.1 of the SmPC
in order to update immunogenicity

response information based on
results from Study C0921062 and

following
EMEA/H/C/002226/P46/057

procedure. Study C0921062 is a
Phase 3b, open-label, with a single-
arm design study, to evaluate the 58

Opinion of the committee for
medicinal products for human use

on a type II variation to the terms of
the marketing authorisation
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safety and immunogenicity of a

single dose of Nimenrix in infants at
3 months of age, followed by a

booster dose at 12 months of age. In
addition, the MAH took the

opportunity to implement editorial
changes in the SmPC.

Зміни в розділі «Імунологічні і
біологічні властивості» Інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу. 

Термін введення змін – протягом 6
місяців після затвердження.

C.I.3.b, type ІІ - Change(s) in the
SPC, Labelling or PL intended to

implement the outcome of a
procedure concerning PSUR or

PASS or the outcome of the
assessment done under A 45/46 -

Change(s) with new additional data
submitted by the MAH.

Update of section 4.8 of the SmPC

за
рецептом

UA/16901/01/01
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in order to add ‘hypersensitivity’ and
‘Anaphylaxis’ to the list of adverse

drug reactions (ADRs) with
frequency ‘uncommon’ and ‘not
known’ respectively, following
PRAC’s recommendation for

procedure
EMEA/H/002226/PAM/LEG/058.
The Package Leaflet is updated

accordingly. In addition, the MAH
took the opportunity to introduce
minor editorial changes to the PI.
Зміни в розділі «Побічні реакції»

Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу. 
Термін введення змін – протягом 6

місяців після затвердження.


