
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, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, 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. 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.

КОРПОРЕЙШН

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 B.II.b.3.c, II - To introduce
MenACWY-TT finished product
manufacturing on the Vaccine
Cell 3 (VC3) filling line coupled

to Automatic Loading and
Unloading System (ALUS)

lyophilizers 45, 46, 47 and 48 at
Pfizer Manufacturing Belgium
N.V. Rijksweg 12 2870 Puurs-

Sint-Amands, Belgium. 
A.7, IA - To delete Catalent

Belgium SA (Font Saint Landry
10, 1120 Brussels, Belgium) for
the manufacturing and testing of

0.9% NaCl diluent in pre-filled
syringe. Consequently, SGS Lab

Simon SA (Vieux Chemin du
Poete 10, 1301 Wavre, Belgium)
is deleted as sterility testing site
of 0.9% NaCl diluent in pre-filled

syringe produced at Catalent.

за
рецептом
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