
                                                                                                                                                                                                          Додаток 2 
                                                                                                                                                                                                                                                  до наказу Міністерства охорони               

                                                                                                                                                                                                                        здоров’я України 
                                                                                                                                                                                                                         19.08.2020 № 1910 

ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ 

ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 
УКРАЇНИ, 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 
лікарськог

о засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник 
 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційног

о посвідчення 

          

1.  АДВЕЙТ порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 250 МО; 

1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 

флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 

мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 

БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з 
маркуванням 

українською мовою 

Бакстер 

АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського 

засобу та розчинника, частковий контроль 
якості готового лікарського засобу, випуск 

серії готового лікарського засобу та 

розчинника: Баксалта Белджіум 
Мануфектурінг СА, Бельгiя; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне 

пакування готового лікарського засобу та 
частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Баксалта 

Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; 
виробництво нерозфасованого продукту, 
первинне пакування готового лікарського 

засобу та частковий контроль якості 
готового лікарського засобу: Бакстер АГ, 

Австрія; частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; 
виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід 

Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 

Швейцарія/ 
Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 

рецептом 
UA/16801/01/01 

2.  АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 

розчину для 
ін`єкцій, по 3000 
МО; 1 флакон з 

порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 

розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл та по 1 

пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського 
засобу та розчинника, частковий контроль 

якості готового лікарського засобу, випуск 
серії готового лікарського засобу та 

розчинника: Баксалта Белджіум 

Мануфектурінг СА, Бельгiя; виробництво 
нерозфасованого продукту, первинне 

пакування готового лікарського засобу та 

частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: Баксалта 

Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; 

виробництво нерозфасованого продукту, 
первинне пакування готового лікарського 

засобу та частковий контроль якості 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/16801/01/06 



                                                                 Продовження додатка 2 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

коробці з 
маркуванням 
українською мовою 

готового лікарського засобу: Бакстер АГ, 
Австрія; частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; 

виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід 

Хамельн ГмбХ, Німеччина 

3.  АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 

розчину для 
ін`єкцій, по 500 МО; 
1 флакон з 

порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 

розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл та по 1 

пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 

коробці з 
маркуванням 
українською мовою 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського 
засобу та розчинника, частковий контроль 

якості готового лікарського засобу, випуск 
серії готового лікарського засобу та 

розчинника: Баксалта Белджіум 

Мануфектурінг СА, Бельгiя; виробництво 
нерозфасованого продукту, первинне 

пакування готового лікарського засобу та 

частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: Баксалта 

Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; 

виробництво нерозфасованого продукту, 
первинне пакування готового лікарського 

засобу та частковий контроль якості 

готового лікарського засобу: Бакстер АГ, 
Австрія; частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; 

виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід 

Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/16801/01/02 

4.  АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 

ін`єкцій, по 1000 
МО; 1 флакон з 
порошком у 

комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 

для ін'єкцій) по 5 
мл та по 1 
пристосуванню для 

розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з 

маркуванням 
українською мовою 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського 
засобу та розчинника, частковий контроль 
якості готового лікарського засобу, випуск 

серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум 

Мануфектурінг СА, Бельгiя; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та 

частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; 

виробництво нерозфасованого продукту, 

первинне пакування готового лікарського 
засобу та частковий контроль якості 

готового лікарського засобу: Бакстер АГ, 

Австрія; частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; 

виробництво, первинне пакування та 

контроль якості розчинника: Зігфрід 
Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 
одиниць вимірювання у системі SI. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/16801/01/03 



                                                                 Продовження додатка 2 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

5.  АДВЕЙТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 

ін`єкцій, по 1500 
МО; 1 флакон з 
порошком у 

комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 

для ін'єкцій) по 5 
мл та по 1 
пристосуванню для 

розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з 

маркуванням 
українською мовою 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського 
засобу та розчинника, частковий контроль 
якості готового лікарського засобу, випуск 

серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум 

Мануфектурінг СА, Бельгiя; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та 

частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; 

виробництво нерозфасованого продукту, 

первинне пакування готового лікарського 
засобу та частковий контроль якості 

готового лікарського засобу: Бакстер АГ, 

Австрія; частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; 

виробництво, первинне пакування та 

контроль якості розчинника: Зігфрід 
Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 
одиниць вимірювання у системі SI. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/16801/01/04 

6.  АДВЕЙТ порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 2000 

МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 

флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 

мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 

БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з 
маркуванням 

українською мовою 

Бакстер 

АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського 

засобу та розчинника, частковий контроль 
якості готового лікарського засобу, випуск 

серії готового лікарського засобу та 

розчинника: Баксалта Белджіум 
Мануфектурінг СА, Бельгiя; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне 

пакування готового лікарського засобу та 
частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Баксалта 

Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; 
виробництво нерозфасованого продукту, 
первинне пакування готового лікарського 

засобу та частковий контроль якості 
готового лікарського засобу: Бакстер АГ, 

Австрія; частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; 
виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід 

Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 

Швейцарія/ 
Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 

рецептом 
UA/16801/01/05 

7.  АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 
225 мг/1,5 мл; по 

1,5 мл розчину у 
попередньо 
наповненому 

шприці; по 1 або по 
3 шприци в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Тева 

Україна" 
 

Україна виробництво лікарського засобу, первинне 
пакування, вторинне пакування, контроль 

якості лікарського засобу: 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина  

контроль якості лікарського засобу: 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 

контроль якості лікарського засобу: 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 

контроль якості лікарського засобу (лише 

Німеччина/ 
Угорщина/ 

США/ 
Нідерланди 

B.II.b.3.a – Change in the manufaturing process of 
the finished or intermediate product – Minor 

change in the manufaturing process, Type IB 
To add a manual processing for the manufaturing 
process steps of blistering, placement in cartons 

and application of tamper evident seal in 
secondary packaging for the fremanezumab 

injections in addition to the current automated 

process. The MAH took the opportunity to make 
editorial change in the sections impacted by this 

variation. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/17822/01/01 



                                                                 Продовження додатка 2 4 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

сила зсуву та сила ковзання після 
вторинного пакування): 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 
контроль якості лікарського засобу 
(випробування клітинної активності 

лікарського засобу): 
АТ Фармацевтичний завод ТЕВА, Угорщина 

контроль якості лікарського засобу 

(цілісність системи 
контейнер/закупорювальний засіб після 

вторинного пакування): 

Вайтхауз Аналітікал Лабораторіз, ЛЛС, 
США 

вторинне пакування: 

Меркле ГмбХ, Німеччина 
вторинне пакування: 

Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина 

дозвіл на випуск серії: 
Меркле ГмбХ, Німеччина 

дозвіл на випуск серії: 

Тева Фармасьютикалз Юероп Б.В., 
Нідерланди 

затвердження 

8.  АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 

225 мг/1,5 мл; по 
1,5 мл розчину у 
попередньо 

наповненому 
шприці; по 1 або 3 
шприци в картонній 

коробці 

ТОВ 

"Тева 
Україна" 

Україна виробництво лікарського засобу, первинне 

пакування, вторинне пакування, контроль 
якості лікарського засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина  
контроль якості лікарського засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 
контроль якості лікарського засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 
контроль якості лікарського засобу (лише 

сила зсуву та сила ковзання після 

вторинного пакування): 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 

контроль якості лікарського засобу 
(випробування клітинної активності 

лікарського засобу): 

АТ Фармацевтичний завод ТЕВА, Угорщина 
контроль якості лікарського засобу 

(цілісність системи 

контейнер/закупорювальний засіб після 
вторинного пакування): 

Вайтхауз Аналітікал Лабораторіз, ЛЛС, 

США 
вторинне пакування: 

Меркле ГмбХ, Німеччина 

вторинне пакування: 

Німеччина/ 

Угорщина/ 
США/ 

Нідерланди 

C.I.4 II – Change(s) in the SPC, Labelling or PL 

due to new quality, preclinical, clinical or 
pharmacovigilance data.  

Update of section 4.8 of the SmPC in order to 

update the safety information based on final 
results from study TV48125-CNS-30051 listed as a 

category 3 study in the RMP; A Multicenter, 

Randomized, Double-Blind, Parallel-Group Study 
Evaluating the Long-Term Safety, Tolerability, and 

Efficacy of Subcutaneus Administration of TEV-

48125 for the Preventive Treatment of Migraine. 
The Package Leaflet is updated accordingly. The 

RMP version 2.0 has also been submitted. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/17822/01/01 
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Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина 
дозвіл на випуск серії: 

Меркле ГмбХ, Німеччина 

дозвіл на випуск серії: 
Тева Фармасьютикалз Юероп Б.В., 

Нідерланди 

9.  АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 

225 мг/1,5 мл; по 
1,5 мл розчину у 
попередньо 

наповненому 
шприці; по 1 або по 
3 шприци в 

картонній коробці 

ТОВ 

"Тева 
Україна" 

Україна виробництво лікарського засобу, первинне 

пакування, вторинне пакування, контроль 
якості лікарського засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина  
контроль якості лікарського засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 
контроль якості лікарського засобу: 

Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 
контроль якості лікарського засобу (лише 

сила зсуву та сила ковзання після 

вторинного пакування): 
Веттер Фарма-Фертігунг ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина 

контроль якості лікарського засобу 
(випробування клітинної активності 

лікарського засобу): 

АТ Фармацевтичний завод ТЕВА, Угорщина 
контроль якості лікарського засобу 

(цілісність системи 

контейнер/закупорювальний засіб після 
вторинного пакування): 

Вайтхауз Аналітікал Лабораторіз, ЛЛС, 

США 
вторинне пакування: 

Меркле ГмбХ, Німеччина 

вторинне пакування: 
Трансфарм Логістік ГмбХ, Німеччина 

дозвіл на випуск серії: 

Меркле ГмбХ, Німеччина 
дозвіл на випуск серії: 

Тева Фармасьютикалз Юероп Б.В., 
Нідерланди 

Німеччина/ 

Угорщина/ 
США/ 

Нідерланди 

B.II.d.2.a – Change in test procedure for the 

finished product – Minor changes to an approved 
test procedure, Type IA 

Minor changes to the test procedure for the 

finished product, the Container Closure Integrity 
testing method to delete step 15 from the protocol. 

за 

рецептом 
UA/17822/01/01 

10.  ВАРГАТЕФ
® 

 

капсули м'які по 
100 мг; по 10 

капсул м'яких у 
алюмінієвому 
блістері, по 6 або 

12 блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхай

м 
Інтернеш
нл ГмбХ 

Німеччи
на 

виробник, що відповідає за випуск серії: 
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; виробництво, упаковка та 
контроль якості капсул in bulk 

(нерозфасованої продукції лікарського 

засобу): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; первинне (блістери) та вторинне 

пакування (коробки), маркування 

(первинного та вторинного пакування) та 
контроль якості лікарського засобу: Берінгер 

Німеччина 
 

Б.ІІ.в.2.а, тип ІА - Minor change the of identity test 
procedure for the excipient "Edible Ink Black" to 

correct the description on sample preparation. 

за 
рецептом 

UA/16651/01/01 



                                                                 Продовження додатка 2 6 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; 
альтернативна дільниця для вторинного 

пакування та маркування: 

ФармЛог Фарма Лоджістік ГмбХ, Німеччина; 
Штегеманн Льонферпакунген унд 
Логістішер Сервіс е. К., Німеччина; 

альтернативна лабораторія для проведення 
контролю якості (за виключенням 

мікробіологічної чистоти): А енд Ум 

Штабтест ГмбХ (Лабораторія контролю 
якості та тестування стабільності), 

Німеччина; альтернативна лабораторія для 

проведення контролю якості (за 
виключенням мікробіологічної чистоти): 

Нувісан ГмбХ, Німеччина; альтернативна 

лабораторія для проведення контролю 
якості за показником мікробіологічна 

чистота: СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, 

Німеччина; Лабор Л+С АГ, Німеччина 

11.  ВАРГАТЕФ
® 

 

капсули м'які по 
150 мг; по 10 

капсул м'яких у 
алюмінієвому 
блістері, по 6 

блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхай

м 
Інтернеш
нл ГмбХ 

Німеччи
на 

виробник, що відповідає за випуск серії: 
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; виробництво, упаковка та 
контроль якості капсул in bulk 

(нерозфасованої продукції лікарського 

засобу): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; первинне (блістери) та вторинне 

пакування (коробки), маркування 

(первинного та вторинного пакування) та 
контроль якості лікарського засобу: Берінгер 
Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; 

альтернативна дільниця для вторинного 
пакування та маркування: 

ФармЛог Фарма Лоджістік ГмбХ, Німеччина; 

Штегеманн Льонферпакунген унд 
Логістішер Сервіс е. К., Німеччина; 

альтернативна лабораторія для проведення 

контролю якості (за виключенням 
мікробіологічної чистоти): А енд Ум 

Штабтест ГмбХ (Лабораторія контролю 

якості та тестування стабільності), 
Німеччина; альтернативна лабораторія для 

проведення контролю якості (за 

виключенням мікробіологічної чистоти): 
Нувісан ГмбХ, Німеччина; альтернативна 

лабораторія для проведення контролю 

якості за показником мікробіологічна 
чистота: СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; Лабор Л+С АГ, Німеччина 

Німеччина 
 

Б.ІІ.в.2.а, тип ІА - Minor change the of identity test 
procedure for the excipient "Edible Ink Black" to 

correct the description on sample preparation. 

за 
рецептом 

UA/16651/01/02 
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12.  ВАРГАТЕФ
® 
 

капсули м`які по 
100 мг по 10 капсул 
м'яких в 

алюмінієвому 
блістері, по 6 або 
12 блістерів у 

картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхай

м 

Інтернеш
нл ГмбХ 

 

Німеччи
на 

виробник, що відповідає за випуск серії: 
Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; виробництво, упаковка та 

контроль якості капсул in bulk 
(нерозфасованої продукції лікарського 

засобу): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, 

Німеччина; первинне (блістери) та вторинне 
пакування (коробки), маркування 

(первинного та вторинного пакування) та 

контроль якості лікарського засобу: Берінгер 
Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; 

альтернативна дільниця для вторинного 

пакування та маркування: 
ФармЛог Фарма Лоджістік ГмбХ, Німеччина; 

Штегеманн Льонферпакунген унд 

Логістішер Сервіс е. К., Німеччина; 
альтернативна лабораторія для проведення 

контролю якості (за виключенням 

мікробіологічної чистоти): А енд Ум 
Штабтест ГмбХ (Лабораторія контролю 

якості та тестування стабільності), 

Німеччина; альтернативна лабораторія для 
проведення контролю якості (за 

виключенням мікробіологічної чистоти): 

Нувісан ГмбХ, Німеччина; альтернативна 
лабораторія для проведення контролю 

якості за показником мікробіологічна 

чистота: СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; Лабор Л+С АГ, Німеччина 

Німеччина Виправлення технічної помилки у Методах 
контролю якості, приведення написання 

функцій виробників у відповідність до 

матеріалів реєстраційного досьє.  

за 
рецептом 

UA/16651/01/01 

13.  ВАРГАТЕФ

® 

капсули м`які по  

150 мг по 10 капсул 
м'яких у 
алюмінієвому 

блістері, по 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 

Інгельхай
м 

Інтернеш

нл ГмбХ 
 

Німеччи

на 

виробник, що відповідає за випуск серії: 

Берінгер Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; виробництво, упаковка та 

контроль якості капсул in bulk 

(нерозфасованої продукції лікарського 
засобу): Каталент Німеччина Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; первинне (блістери) та вторинне 

пакування (коробки), маркування 
(первинного та вторинного пакування) та 

контроль якості лікарського засобу: Берінгер 

Інгельхайм Фарма ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина; 
альтернативна дільниця для вторинного 

пакування та маркування: 

ФармЛог Фарма Лоджістік ГмбХ, Німеччина; 
Штегеманн Льонферпакунген унд 
Логістішер Сервіс е. К., Німеччина; 

альтернативна лабораторія для проведення 
контролю якості (за виключенням 

мікробіологічної чистоти): А енд Ум 

Штабтест ГмбХ (Лабораторія контролю 
якості та тестування стабільності), 

Німеччина; альтернативна лабораторія для 

проведення контролю якості (за 

Німеччина Виправлення технічної помилки у Методах 

контролю якості, приведення написання 
функцій виробників у відповідність до 

матеріалів реєстраційного досьє.  

за 

рецептом 
UA/16651/01/02 
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виключенням мікробіологічної чистоти): 
Нувісан ГмбХ, Німеччина; альтернативна 

лабораторія для проведення контролю 

якості за показником мікробіологічна 
чистота: СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; Лабор Л+С АГ, Німеччина 

14.  ІМУНАТ порошок та 
розчинник для 

розчину для 
ін`єкцій по 250/190 
МО; 1 флакон з 

порошком у 
комплекті з 1 
флаконом 

розчинника (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл та набором для 

розчинення і 
введення у коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія Випуск серії ГЛЗ та розчинника: Бакстер АГ, 
Австрія; Виробництво, первинне пакування 

ГЛЗ, вторинне пакування ГЛЗ та 
розчинника, контроль якості ГЛЗ: Бакстер 
АГ, Австрія; Контроль якості ГЛЗ: Бакстер 

АГ, Австрія; Виробництво, первинне 
пакування та контроль якості розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 
МОЗ від 17.11.2016 №1245). Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення 
одиниць вимірювання у системі SI. Термін 

введення змін - 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/16963/01/01 

15.  ІМУНАТ порошок та 
розчинник для 
розчину для 

ін'єкцій, по 500/375 
МО; 1 флакон з 
порошком у 

комплекті з 1 
флаконом 
розчинника (вода 
для ін'єкцій) по 5 

мл та набором для 
розчинення і 
введення у коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія Випуск серії ГЛЗ та розчинника: Бакстер АГ, 
Австрія; Виробництво, первинне пакування 

ГЛЗ, вторинне пакування ГЛЗ та 

розчинника, контроль якості ГЛЗ: Бакстер 
АГ, Австрія; Контроль якості ГЛЗ: Бакстер 

АГ, Австрія; Виробництво, первинне 

пакування та контроль якості розчинника: 
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 

МОЗ від 17.11.2016 №1245). Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. Термін 
введення змін - 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/16964/01/01 

16.  ІМУНАТ порошок та 
розчинник для 

розчину для 
ін'єкцій, по 
1000/750 МО; 1 

флакон з порошком 
у комплекті з 1 
флаконом 

розчинника (вода 
для ін'єкцій) по 10 
мл та набором для 

розчинення і 
введення у коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія Випуск серії ГЛЗ та розчинника: Бакстер АГ, 
Австрія; Виробництво, первинне пакування 

ГЛЗ, вторинне пакування ГЛЗ та 
розчинника, контроль якості ГЛЗ: Бакстер 
АГ, Австрія; Контроль якості ГЛЗ: Бакстер 

АГ, Австрія; Виробництво, первинне 
пакування та контроль якості розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 
МОЗ від 17.11.2016 №1245). Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення 
одиниць вимірювання у системі SI. Термін 

введення змін - 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/16964/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

17.  КАРВЕДИЛ
ОЛ 
САНДОЗ® 

таблетки по 12,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 

блістери в 
картонній пачці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

Україна виробництво нерозфасованої продукції, 
первинне та вторинне пакування, 

тестування, дозвіл на випуск серії: Салютас 

Фарма ГмбХ, Німеччина; первинне та 
вторинне пакування: Клоке Ферпекунгс-

Сервіс, Німеччина 

Німеччина The change is classified as B.III.1.a.3, type IAIN: 
Add Moehs as new API source: R1-CEP 2002-

089-Rev 03 

за 
рецептом 

UA/17223/01/01 

18.  КАРВЕДИЛ
ОЛ 

САНДОЗ® 

таблетки по 25 мг 
по 10 таблеток у 

блістері, по 3 
блістери в 
картонній пачці 

ТОВ 
"Сандоз 

Україна" 

Україна виробництво нерозфасованої продукції, 
первинне та вторинне пакування, 

тестування, дозвіл на випуск серії: Салютас 
Фарма ГмбХ, Німеччина; первинне та 

вторинне пакування: Клоке Ферпекунгс-

Сервіс, Німеччина 

Німеччина The change is classified as B.III.1.a.3, type IAIN: 
Add Moehs as new API source: R1-CEP 2002-

089-Rev 03 

за 
рецептом 

UA/17223/01/02 

19.  КЕНГРЕКС
АЛ 

порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій 

/ інфузій, 50 мг; по 
50 мг у флаконі, по 
10 флаконів в 

картонній коробці  

К'єзі 
Фармас'ю

тікелз 

ГмбХ 

Австрія виробництво, контроль якості та первинне 
пакування: Патеон Італія С.п.А., Італiя; 
вторинне пакування: К'єзі Фармацеутиці 

С.п.А., Італія; випуск серії: Хальса Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

Італія/ 
Німеччина 

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 

МОЗ від 17.11.2016 № 1245) В текст 

маркування упаковки лікарського засобу 
додатково внесено одиниці вимірювання 

латиницею за системою SI (на виконання вимог 

законодавства, а саме Наказу №914 від 
04.08.2015 р. Міністерства економічного 

розвиту і торгівлі України) та інші редакційні 
правки. внесення змін до розділу “Маркування” 

МКЯ ЛЗ”: Затверджено: Маркування. Відповідно 
до затвердженого тексту маркування, що 
додається. Запропоновано: Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/17224/01/01 

20.  ЛАНСУРФ
® 20 

МГ/8,19 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 20 
мг/8,19 мг, по 10 
таблеток у блістері; 

по 2 або 6 блістерів 
у коробці з картону 

Лє 
Лаборату

ар Серв'є 

Францiя відповідальний за виробництво, контроль 
якості та випуск серії продукції in bulk: Тайхо 

Фармасьютікал Ко., Лтд., Японiя; 
відповідальний за проведення контролю 

якості продукції in bulk за показником 

домішки елементів: Суміка Кемікал Аналізіс 
Сервіс, Лтд., Японiя; відповідальний за 
контроль якості, первинне та вторинне 

пакування і випуск серії готового лікарського 
засобу: 

Лабораторії Серв'є Індастрі, Францiя 

 

Японія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 
МОЗ від 17.11.2016 № 1245). 

Додавання альтернативного тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Введення змін протягом 12-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

UA/16712/01/01 

21.  ЛАНСУРФ
® 15 

МГ/6,14 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 15 
мг/6,14 мг, по 10 
таблеток у блістері; 

по 2 або 6 блістерів 
у коробці з картону 

Лє 
Лаборату

ар Серв'є 

Францiя відповідальний за виробництво, контроль 
якості та випуск серії продукції in bulk: Тайхо 

Фармасьютікал Ко., Лтд., Японiя; 
відповідальний за проведення контролю 

якості продукції in bulk за показником 

домішки елементів: Суміка Кемікал Аналізіс 
Сервіс, Лтд., Японiя; відповідальний за 
контроль якості, первинне та вторинне 

Японія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 
МОЗ від 17.11.2016 № 1245). 

Додавання альтернативного тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Введення змін протягом 12-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/16712/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 
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Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 
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пакування і випуск серії готового лікарського 
засобу: 

Лабораторії Серв'є Індастрі, Францiя 

 

затвердження. 

22.  НІМЕНРИК

С® 

порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій; по 1 
флакону з 

порошком (1 доза) 
в комплекті з 
розчинником 

(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 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 

(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 

попередньо 
наповненому 
шприці без голки 

запаковують у 
блістер; 10 
блістерів 

вкладають у 
картонну коробку 
 

ПФАЙЗЕР 

ЕЙЧ.СІ.ПІ
. 

КОРПОР
ЕЙШН 

США випуск серії розчинника: ГлаксоСмітКляйн 

Біолоджікалс СА, Бельгія; формування 
вакцини, наповнення флаконів, ліофілізація, 

пакування/маркування, контроль якості; 
пакування/маркування розчинника: 

ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Бельгія; 
пакування/маркування порошку: 

ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Францiя; 

формування та наповнення розчинника, 
маркування, контроль якості розчинника: 

Каталент Бельджіум СА, Бельгія; пакування 

порошку: Н.В. КРНА С.А., Бельгія; 
формування, наповнення, ліофілізація, 
контроль якості, пакування/маркування, 

випуск серії готового продукту; 
пакування/маркування, випуск серії 

розчинника: Пфайзер Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, Бельгiя 

Бельгія/ 

Франція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

B.II.b.3.a (IB) - Вилучення етапу перемішування 
контейнерів з активними субстанціями MenAAH-

TT та MenCAH-TT з метою фракціонування 
перед етапом формування MenACWY-TT на 

дільниці Pfizer Puurs, Belgium. B.II.b.3.a (IB) - 
Впровадження використання NaOH при 
виробництві активної субстанції метою 

регулювання рН буферу. 

за 

рецептом 
UA/16901/01/01 

23.  НІМЕНРИК
С® 

порошок та 
розчинник для 
розчину для 

ін'єкцій; по 1  
флакону з 
порошком (1 доза) 

в комплекті з 
розчинником 
(натрію хлорид, 

вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 

наповненому 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ

. 

КОРПОР
ЕЙШН 

США випуск серії розчинника: ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалс СА, Бельгія; формування 

вакцини, наповнення флаконів, ліофілізація, 

пакування/маркування, контроль якості; 
пакування/маркування розчинника: 

ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Бельгія; 

пакування/маркування порошку: 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Францiя; 

формування та наповнення розчинника, 

маркування, контроль якості розчинника: 
Каталент Бельджіум СА, Бельгія; пакування 

порошку: Н.В. КРНА С.А., Бельгія; 

формування, наповнення, ліофілізація, 

Бельгія/ 
Франція 

 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Б.ІІ. 
ґ.7.б (ІА) – зміна постачальників компонентів 
упаковки, а саме додавання Ompi Stevanato 

Group як нового постачальника флаконів без 
силікону. Б.ІІ.ґ.а.3 (ІІ) – зміна якісного складу 
первинного пакування готового лікарського 

засобу, а саме: заміна флаконів які містять 
силікон на флакони без силікону. Б.ІІ.б.3.в (ІІ) – 

зміни у виробничому процесі готового 

лікарського засобу, а саме додавання нового 
ліофілізатора. 

за 
рецептом 

UA/16901/01/01 
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шприці та двома 
голками 
запаковують у 

блістер та 
вкладають у 
картонну коробку; 

по 1  флакону з 
порошком (1 доза) 
в комплекті з 

розчинником 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 

по 0,5 мл у 
попередньо 
наповненому 

шприці без голки 
запаковують у 
блістер; 10 

блістерів 
вкладають у 
картонну коробку 

 

контроль якості, пакування/маркування, 
випуск серії готового продукту; 

пакування/маркування, випуск серії 

розчинника: Пфайзер Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, Бельгiя 

24.  НІМЕНРИК
С® 

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

. 
КОРПОР

ЕЙШН 

США випуск серії розчинника: ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалс СА, Бельгія;  

формування вакцини, наповнення флаконів, 
ліофілізація, пакування/маркування, 

контроль якості; пакування/маркування 

розчинника: ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс 
СА, Бельгія; 

пакування/маркування порошку: 

ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Францiя; 
формування та наповнення розчинника, 
маркування, контроль якості розчинника: 

Каталент Бельджіум СА, Бельгія; пакування 
порошку: Н.В. КРНА С.А., Бельгія; 

формування, наповнення, ліофілізація, 

контроль якості, пакування/маркування, 
випуск серії готового продукту; 

пакування/маркування, випуск серії 

розчинника: Пфайзер Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, Бельгiя 

Бельгія/ 
Франція 

 

B.I.a.1.e (II) – введення Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 
альтернативної ділянки для виробництва 

субстанції MenAAH –TT. 

B.I.a.1.e) II - введення Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 

альтернативної ділянки для виробництва 
субстанції MenCAH –TT. 

B.I.a.1.e) II - введення Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 
Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 

альтернативної ділянки для виробництва 

субстанції MenW –TT. 
B.I.a.1.e) II - введення Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 
альтернативної ділянки для виробництва 

субстанції MenY –TT. 

B.I.a.1. j) II - додавання Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 

альтернативної ділянки для контролю якості 
субстанції MenAAH –TT. 

B.I.a.1.j) II - додавання Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 
Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 

альтернативної ділянки для контролю якості 

субстанції MenY –TT. 

за 
рецептом 

UA/16901/01/01 
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B.I.a.1.j (II) - додавання Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 

альтернативної ділянки для контролю якості 
субстанцій MenW –TT. 

B.I.a.1.j (II) - додавання Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 
Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) як 

альтернативної ділянки для контролю якості 

субстанцій MenCAH –TT. 
B.I.b.1.c. IB - додавання випробування на 
ендотоксини для субстанцій MenAAH –TT, 

MenCAH –TT, MenW –TT та MenY –TT на 
виробничій дільниці Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland). 
B.I.a.2.a. (IВ) - заміна контейнерів з нержавіючої 

сталі на одноразові на виробничій дільниці 

Pfizer Ireland Pharmaceuticals (Grange Castle 
(GC) Business Park, Clondalkin, Dublin 22, 

Ireland), що застосовуються після стерильної 

фільтрації субстанцій MenAAH –TT, MenCAH –
TT, MenW –TT та MenY –TT та до заповнення їх 

у фінальний контейнер. 

B.I.b.1.z) (IB) - вилучення тесту на стерильність, 
що проводився після проведення проміжної 

фільтрації Tetanus Toxoid, мікрофлюїдизованих 

полісахаридів MenA, MenC, MenW та MenY та 
дериватизованих проміжних продуктів MenAAH 
, MenCAH на виробничій ділянці Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 
Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland). 

Б.І.б.2. (а) ІА - оновлення аналітичних процедур 

у звязку із включенням додаткового референс 
стандарту чистоти для субстанцій MenAAH –TT, 

MenCAH –TT, MenW –TT та MenY –TT на 

виробничій дільниці Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland). 

Доповнення розділів 3.2.А.1 Facilities and 
Utilities інформацією щодо Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals (Grange Castle (GC) Business 

Park, Clondalkin, Dublin 22, Ireland) 
 

25.  ПАРСАБІВ

™ 

розчин для ін'єкцій, 

5 мг/мл; по 0,5 мл 
(2,5 мг) у флаконі, 
по 6 флаконів у 

картонній коробці; 
по 1 мл (5 мг) у 
флаконі, по 6 

флаконів у 

Амджен 

Європа 
Б.В. 

Нiдерла

нди 

маркування, вторинне пакування, випуск 

серії: Амджен Європа Б.В., Нідерланди; 
контроль якості при випуску: Амджен 

Текнолоджі (Айеленд) Анлімітед Компані, 

Ірландiя; виробництво, первинне пакування, 
контроль якості та випробування 

стабільності: Патеон Мануфекчурінг 

Сервісез Ел.Ел.Сі., США; випробування 

Нідерланди

/ 
Ірландія/ 

США 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 

про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 

за 

рецептом 
UA/17068/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

картонній коробці; 
по 2 мл (10 мг) у 
флаконі, по 6 

флаконів у 
картонній коробці 

стабільності (показник "Герметичність 
упаковки"): Амджен Мануфекчурінг Лтд, 

США 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 
від уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду (включаючи 

контактні дані) та/або зміни у розміщенні 
мастер-файла системи фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: С'ю Ріс / Sue Rees. 

Пропонована редакція: Євгеній Чудаков / 

Evgeny Chudakov. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: 

Терентьєв Олександр Юрійович. Пропонована 

редакція: Венгер Людмила. Зміна контактних 
даних контактної особи уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
та його номера.  

26.  РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 250 МО, 

1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 

флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 

мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 

БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з 
маркуванням 

українською мовою 
 

Баксалта 

Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск 

серії ГЛЗ та розчинника: 
Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, 

Бельгія; 

виробництво, контроль якості та первинне 
пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Бакстер АГ, Австрія; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, 

Австрія; 
виробництво, контроль якості та первинне 

пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 

США/ 
Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни), Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 

рецептом 
UA/16879/01/01 

27.  РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 500 МО, 

1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 

флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 

мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 

БАКСДЖЕКТ ІІ у 

Баксалта 

Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск 

серії ГЛЗ та розчинника: 
Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, 

Бельгія; 

виробництво, контроль якості та первинне 
пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Бакстер АГ, Австрія; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, 

Австрія; 

Бельгія/ 

США/ 
Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни), Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 

рецептом 
UA/16879/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

коробці з 
маркуванням 
українською мовою 

виробництво, контроль якості та первинне 
пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

28.  РІКСУБІС порошок та 
розчинник для 

розчину для 
ін`єкцій, по 1000 
МО, 1 флакон з 

порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 

розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл та по 1 

пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 

коробці з 
маркуванням 
українською мовою 

 

Баксалта 
Інновейш

нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск 
серії ГЛЗ та розчинника: 

Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, 
Бельгія; 

виробництво, контроль якості та первинне 

пакування ГЛЗ: 
Баксалта ЮС Інк, США; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, 

Австрія; 

виробництво, контроль якості та первинне 
пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни), Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/16879/01/03 

29.  РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 2000 
МО, 1 флакон з 

порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 

розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл та по 1 

пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 

коробці з 
маркуванням 
українською мовою 

 

Баксалта 

Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск 

серії ГЛЗ та розчинника: 
Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, 

Бельгія; 
виробництво, контроль якості та первинне 

пакування ГЛЗ: 
Баксалта ЮС Інк, США; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, 

Австрія; 

виробництво, контроль якості та первинне 
пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 

США/ 
Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни), Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 
одиниць вимірювання у системі SI. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/16879/01/04 

30.  РІКСУБІС порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій, по 3000 

МО, 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 

флаконом з 

Баксалта 

Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск 

серії ГЛЗ та розчинника: 
Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, 

Бельгія; 

виробництво, контроль якості та первинне 
пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бельгія/ 

США/ 
Австрія/ 

Німеччина 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни), Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 

рецептом 
UA/16879/01/05 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 
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реєстраційног
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розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл та по 1 

пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 

коробці з 
маркуванням 
українською мовою 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, 

Австрія; 

виробництво, контроль якості та первинне 
пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

31.  РИКСАТОН концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл; 

по 10 мл (100 мг) 
або по 50 мл (500 
мг) у флаконі; по 2 

або 3 флакони по 
10 мл в картонній 
коробці; по 1 або 2 

флакони по 50 мл в 
картонній коробці 

Сандоз 
ГмбХ 

Австрія виробник, що відповідає за випуск серії: 
Сандоз ГмбХ - Бізнес підрозділ 

технологічна розробка та виробництво 

біологічних лікарських засобів Шафтенау 
(БТДМ ДПС), Австрія; 

виробництво нерозфасованої продукції, 

первинне та вторинне пакування, 
тестування, дозвіл на випуск серій: 
Лек Фармацевтична компанія д.д., 

Словенія; 
тестування: 

Лек Фармацевтична компанія д.д., 

Словенія; 
Єврофінс ФАСТ ГмбХ, Німеччина; 

Новартіс Фарма АГ, Швейцарія 

 

Австрія/ 
Словенія/ 

Німеччина/ 

Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: А.4. 
IA Administrative change - Change in the name 

and/or address of manufacturer or an ASMF 

holder or supplier of the AS, starting material, 
reagent or intermediate used in the manufacture of 

the AS or manufacturer of a novel excipient. - 

Change the name of the site responsible for quality 
control testing of active substance rituximab and 
quality control testing of the finished product from 

Phast Gesellschaft fur Pharmazeutische 
Qualitatsstandards mbH, Kardinal-Wendel-Strasse 
16, 66424 Homburg, Germany to Eurofins PHAST 

GmbH. The address remains unchanged. 

за 
рецептом 

UA/17421/01/01 

32.  СІАЛІС® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 1 таблетці у 

блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці, 

по 2 таблетки у 
блістері, по 1, або 
по 2, або по 4 
блістери в 

картонній коробці 
 

Елі Ліллі 

Недерлен
д Б.В. 

Нiдерла

нди 

виробництво готової лікарської форми: Ліллі 

дель Карібе Інк., США; первинна та 
вторинна упаковка, дозвіл на випуск серії: 

Ліллі С.А., Іспанiя 

США/ 

Іспанія 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - у текст 
маркування упаковки лікарського засобу 

додатково внесено одиниці вимірювання 
латиницею за системою SI (на виконання вимог 

законодавства, а саме Наказу № 914 від 

04.08.2015 р. Міністерства економічного 
розвитку і торгівлі України). Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження. 

за 

рецептом 
UA/17354/01/01 

33.  ФЕЙБА порошок та 
розчинник для 
розчину для 

ін`єкцій по 500 Од.; 
порошок у 
флаконах та 

розчинник (вода 
для ін`єкцій) по 20 
мл у флаконах; по 

1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 

флаконом з 
розчинником та з 

Бакстер 
АГ 

Австрія Бакстер АГ, Австрія (біологічне тестування); 
Бакстер АГ, Австрія (біологічне тестування, 

стерилізація, контроль якості, первинне 

пакування, вторинне пакування, 
виробництво ГЛЗ); Бакстер АГ, Австрія 

(випуск серії); Бакстер АГ, Австрія 

(виробництво ГЛЗ); Зігфрид Гамельн ГмбХ, 
Німеччина (виробництво розчинника) 

Австрія/ 
Німеччина 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 

МОЗ від 17.11.2016 №1245). Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. Термін 
введення змін - 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/16954/01/01 
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відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

пристосуванням 
для розведення 
BAXJECT II Хай 

Флоу та набором 
для введення (1 
одноразовий 

шприц, 1 
одноразова голка, 
1 голка-метелик) у 

коробці 
 

34.  ФЕЙБА порошок та 

розчинник для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 

Од.; порошок у 
флаконах та 
розчинник (вода 

для ін`єкцій) по 20 
мл у флаконах; по 
1 флакону з 

порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 

розчинником та з 
пристосуванням 
для розведення 

BAXJECT II Хай 
Флоу та набором 
для введення (1 

одноразовий 
шприц, 1 
одноразова голка, 

1 голка-метелик) у 
коробці 
 

Бакстер 

АГ 

Австрія Бакстер АГ, Австрія (біологічне тестування); 

Бакстер АГ, Австрія (біологічне тестування, 
стерилізація, контроль якості, первинне 

пакування, вторинне пакування, 

виробництво ГЛЗ); Бакстер АГ, Австрія 
(випуск серії); Бакстер АГ, Австрія 

(виробництво ГЛЗ); Зігфрид Гамельн ГмбХ, 

Німеччина (виробництво розчинника) 

Австрія/ 

Німеччина 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 
МОЗ від 17.11.2016 №1245). Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. Термін 

введення змін - 6 місяців після затвердження. 

за 

рецептом 
UA/16954/01/02 

35.  ФЕЙБА порошок та 
розчинник для 
розчину для 

ін`єкцій по 2500 
Од.; порошок у 
флаконах та 

розчинник (вода 
для ін`єкцій) по 50 
мл у флаконах; по 

1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 

флаконом з 
розчинником та з 
пристосуванням 

для розведення 

Бакстер 
АГ 

Австрія Бакстер АГ, Австрія (біологічне тестування); 
Бакстер АГ, Австрія (біологічне тестування, 

стерилізація, контроль якості, первинне 

пакування, вторинне пакування, 
виробництво ГЛЗ); Бакстер АГ, Австрія 

(випуск серії); Бакстер АГ, Австрія 

(виробництво ГЛЗ); Зігфрид Гамельн ГмбХ, 
Німеччина (виробництво розчинника) 

Австрія/ 
Німеччина 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - (згідно наказу 

МОЗ від 17.11.2016 №1245). Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. Термін 
введення змін - 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/16954/01/03 



                                                                 Продовження додатка 2 17 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарськог
о засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник 

 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційног
о посвідчення 

          

BAXJECT II Хай 
Флоу та набором 
для введення (1 

одноразовий 
шприц, 1 
одноразова голка, 

1 голка-метелик) у 
коробці 

 

 

 

Генеральний директор  
Директорату фармацевтичного забезпечення                                                                             О.О. Комаріда         
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