
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
реєстраційног
о 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 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

Німеччина/
Ірландія/

Італія/США/
Індія

Type II, B.I.z - Quality
change - Active substance -
Other variation - To update
the information related to

Ritonavir Active Substance
Master File (ASMF) by

Hetero Drugs Limited, Unit
IX., (Applicant’s part version:

AP-00, November-2021
+Amend, March-2022+

Amend, April-2023 +Amend,
June-2023 +Amend, July-
2023 +Amend, October-

2024 +Amend, December-
2024, Restricted part

version: RP-00, November-
2021 +Amend, March-2022

+Amend, April-2023
+Amend, June-2023
+Amend, July-2023
+Amend, October-

2024+Amend, December-
2024) pertaining to inclusion

of alternative vendors for
intermediates of the active
substance, administrative
changes to testing sites,

correction of transcriptional
errors, new lot of ritonavir
reference standard and

working standard, changes
related to the ritonavir

stability specifications and
changes related to primary
and secondary packaging.

The Annexes to the
marketing authorisation

remain unchanged.
Оновлення мастер-файлу

активного

за
рецептом

UA/20163/01/01
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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

фармацевтичного
інгредієнту ритонавір,

тримачем якого є Хетеро
Драгс Лімітед, Юніт-ІХ,

Індія. Оновлення
стосуються розділів 2.3.S.
Загальне резюме з якості,

3.2.S.2.1. Виробник(и),
3.2.S.2.2. Опис

виробничого процесу та
його контролю, 3.2.S.3.2.

Домішки, 3.2.S.5
Стандартні зразки або

препарати, 3.2.S.6.
Система

контейнер/закупорювальни
й засіб, 3.2.S.7.1. Резюме

щодо стабільності та
висновки, 3.2.S.7.3.Дані
про стабільність, 3.2.R.

Регіональна інформація.
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