
             

МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З

23.10.2020.05.20200      
               Київ

                              № 24182284

Про  державну  реєстрацію  та  внесення  змін  до  реєстраційних  матеріалів
лікарських засобів, які зареєстровані компетентними органами Сполучених
Штатів Америки, Швейцарської Конфедерації, Європейського Союзу

Відповідно  до  статті  9  Закону  України  «Про  лікарські  засоби»,  
пункту  5  Порядку  державної  реєстрації  (перереєстрації)  лікарських  засобів,
затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня 2005 року
№  376  «Про  затвердження  Порядку  державної  реєстрації  (перереєстрації)
лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)»,
абзацу  двадцять  сьомого  підпункту  12  пункту  4  Положення  про  Міністерство
охорони  здоров’я  України,  затвердженого  постановою  Кабінету  Міністрів
України від 25 березня 2015 року № 267 (в редакції постанови Кабінету Міністрів
України від 24 січня 2020 року № 90), пункту 5 розділу ІІ та пункту 12 розділу ІІІ
Порядку розгляду реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на
державну  реєстрацію  (перереєстрацію),  та  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,  затвердженого  наказом  Міністерства  охорони  здоров'я
України  від  17  листопада  2016  року  №  1245,  зареєстрованого  в  Міністерстві
юстиції  України 14 грудня  2016 року за  № 1619/29749,  на  підставі  складених
Державним підприємством «Державний експертний центр Міністерства охорони
здоров’я України» висновку за результатами розгляду реєстраційних матеріалів,
поданих  на  державну  реєстрацію  лікарського  засобу,  який  зареєстрований
компетентним органом  Сполучених Штатів Америки, і висновків про результати
розгляду  матеріалів  про  внесення  змін до  реєстраційних матеріалів  лікарських
засобів,  які зареєстровані компетентними органами Швейцарської Конфедерації
та  Європейського  Союзу,  Протокольного  рішення  засідання  №  12  Постійної
робочої  групи  з  розгляду  проблемних  питань  державної  реєстрації  лікарських
засобів від 15 жовтня 2020 року

НАКАЗУЮ:



1.  Зареєструвати  та  внести  до  Державного  реєстру  лікарських  засобів
України лікарські засоби згідно з переліком (додаток 1).

2.  Внести  зміни  до  реєстраційних  матеріалів  та  Державного  реєстру
лікарських засобів України на лікарські засоби згідно з переліком  (додаток 2).

3.  Відмовити у внесенні змін до реєстраційних матеріалів та Державного
реєстру  лікарських  засобів  України  на  лікарський  засіб згідно  з  переліком
(додаток 3).

4. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра
охорони здоров’я України з питань європейської інтеграції Іващенка І.А.

Міністр                                                                                        Максим СТЕПАНОВ



             

                                                                                                                                                                                                                                     Додаток 1
                                                                                                                                                                                                                                     до наказу Міністерства охорони         

                                                                                                                                                                                                 здоров’я України
                                                                                                                                                                                                  23.10.2020 № 2418

ПЕРЕЛІК
ЗАРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ),

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
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційн
а процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. ЕВРІСДІ порошок для орального 
розчину, 075 мг/мл; порошок 
для орального розчину у 
пляшці; по 1 пляшці у 
комплекті з 1 втискним 
адаптером для пляшки, 2 
оральними шприцами для 
багаторазового застосування 
об'ємом 6 мл (кожний у 
поліетиленовому пакетику) та 
2 оральними шприцами для 
багаторазового застосування 
об'ємом 12 мл (кожний у 
поліетиленовому пакетику), які
вміщені у поліетиленовий 
пакет; 1 пляшка та 1 комплект 
вміщені у картонну коробку

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія випробування контролю
якості при випуску та

стабільності, вторинне
пакування та

маркування, випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія;
виробництво

нерозфасованого
продукту, первинне
пакування (стадія

наповнення пляшок) та
маркування,

випробування контролю
якості (тестування
мікробіологічної

чистоти):
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія

Швейцарія реєстрація на
5 років

за
рецептом

не
підлягає

UA/18405/01/01

Генеральний директор
Директорату фармацевтичного забезпечення                                                                          О.О. Комаріда



             

                                                                                                                                                                                                                                            Додаток 2
                                                                                                                                                                                                                                            до наказу Міністерства охорони  

                                                                                                                                                                                                               здоров’я України
                                                                                                                                                                                                                23.10.2020 № 2418

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 лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. 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

виправлення технічної
помилки у тексті маркування,

а саме: зазначення
коректного номера

реєстраційного посвідчення
для дозування 500 МО

за
рецептом

UA/16879/01/01

2. 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 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

Бельгія/
США/

Австрія/
Німеччина

виправлення технічної
помилки у тексті маркування,

а саме: зазначення
коректного номера

реєстраційного посвідчення
для дозування 500 МО

за
рецептом

UA/16879/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

розчинника: Зігфрід Хамельн ГмбХ,
Німеччина

3. 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

виправлення технічної
помилки у тексті маркування,

а саме: зазначення
коректного номера

реєстраційного посвідчення
для дозування 500 МО

за
рецептом

UA/16879/01/03

4. 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

виправлення технічної
помилки у тексті маркування,

а саме: зазначення
коректного номера

реєстраційного посвідчення
для дозування 500 МО

за
рецептом

UA/16879/01/04

5. РІКСУБІС 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 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

виправлення технічної
помилки у тексті маркування,

а саме: зазначення
коректного номера

реєстраційного посвідчення
для дозування 500 МО

за
рецептом

UA/16879/01/05

6. СИМВАСТАТИН таблетки, вкриті ТОВ Україна виробництво нерозфасованої Туреччина/ Зміни щодо за UA/16951/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

САНДОЗ® плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

"Сандоз
Україна"

продукції, первинне та вторинне
пакування, тестування, дозвіл на
випуск серій: Сандоз Груп Саглик

Урунлері Ілакларі Сан. ве Тік. А.С.,
Туреччина; первинне та вторинне
пакування, тестування, дозвіл на

випуск серій: Салютас Фарма ГмбХ,
Німеччина; тестування, дозвіл на
випуск серій: С.К. Сандоз С.Р.Л.,
Румунія; первинне та вторинне

пакування, тестування, дозвіл на
випуск серій: Лек С.А., Польща;

первинне та вторинне пакування:
Лек фармацевтична компанія д.д.,

Словенія

Німеччина/
Румунія/
Польща/
Словенія

безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни)

(В. (х), ІА) (наказ 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). 
Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ.
Затверджено: МАРКУВАННЯ
Відповідно до затвердженого

тексту маркування, що
додається. Запропоновано:

МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту
маркування. Термін

введення змін: протягом 6
місяців з дати затвердження. 

рецептом

7. СИМВАСТАТИН 
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна виробництво нерозфасованої
продукції, первинне та вторинне
пакування, тестування, дозвіл на
випуск серій: Сандоз Груп Саглик

Урунлері Ілакларі Сан. ве Тік. А.С.,
Туреччина; первинне та вторинне
пакування, тестування, дозвіл на

випуск серій: Салютас Фарма ГмбХ,
Німеччина; тестування, дозвіл на
випуск серій: С.К. Сандоз С.Р.Л.,
Румунія; первинне та вторинне

пакування, тестування, дозвіл на
випуск серій: Лек С.А., Польща

Туреччина/
Німеччина/

Румунія/
Польща

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни)
(В. (х), ІА) (наказ 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). 
Внесення змін до розділу

“Маркування” МКЯ ЛЗ.
Затверджено: МАРКУВАННЯ
Відповідно до затвердженого

тексту маркування, що
додається. Запропоновано:

МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту
маркування. Термін

введення змін: протягом 6
місяців з дати затвердження. 

за
рецептом

UA/16951/01/02

8. СОЛІКВА розчин для ін`єкцій, 100 ТОВ Україна Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ Німеччина C.I.6.a - Change(s) to за UA/16774/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

Од./мл+50 мкг/мл, №3 
або №5: по 3 мл у 
картріджі, вмонтованому 
в одноразову шприц-
ручку; по 3 або по 5 
шприц-ручок в картонній 
коробці. Голки в упаковку
не включені

"Санофі-
Авентіс
Україна"

therapeutic indication(s) -
Addition of a new therapeutic

indication or modification of an
approved one; Type II;

Annexes affected I, II, IIIA and
IIIB. Extension of Indication to

include “treatment of adults
with insufficiently controlled
type 2 diabetes mellitus to

improve glycaemic control as
an adjunct to diet and exercise

in addition to metformin
without SGLT-2 inhibitors”

based on the phase 3 Study
EFC13794; a 26-week

randomized, open-label, active
controlled, parallel-group,

study assessing the efficacy
and safety of the insulin

glargine/lixisenatide fixed ratio
combination in adults with

Type 2 Diabetes inadequately
controlled on GLP-1 receptor
agonist and metformin (alone

or with pioglitazone and/or
SGLT-2 inhibitors), followed by

a fixed ratio combination
single-arm 26-week extension

period. As a consequence,
sections 4.1, 4.2, 4.4, 4.8 and
5.1 of the SmPC are updated

and the Package Leaflet is
updated in accordance. In
addition, the MAH took the
opportunity to update the
contact details of the local

representatives in Denmark,
the Netherlands and Malta in
the Package Leaflet and to
implement minor editorial

changes in the annexes. It is
the reason why enclosed
present-proposed table

mentions also changes related

рецептом



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

to an update of sections 2, 3,
4.5, 4.6 and labelling text. The
minor editorial changes were
approved in the frame of the

CHMP opinion and are
enclosed in the revised

annexes I, II, IIIA and IIIB
included in this opinion.

9. СОЛІКВА розчин для ін`єкцій, 100 
Од./мл+33 мкг/мл, №3 
або №5: по 3 мл у 
картріджі, вмонтованому 
в одноразову шприц-
ручку; по 3 або по 5 
шприц-ручок в картонній 
коробці. Голки в упаковку
не включені

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Санофі-Авентіс Дойчланд ГмбХ Німеччина C.I.6.a - Change(s) to
therapeutic indication(s) -

Addition of a new therapeutic
indication or modification of an

approved one; Type II;
Annexes affected I, II, IIIA and
IIIB. Extension of Indication to

include “treatment of adults
with insufficiently controlled
type 2 diabetes mellitus to

improve glycaemic control as
an adjunct to diet and exercise

in addition to metformin
without SGLT-2 inhibitors”

based on the phase 3 Study
EFC13794; a 26-week

randomized, open-label, active
controlled, parallel-group,

study assessing the efficacy
and safety of the insulin

glargine/lixisenatide fixed ratio
combination in adults with

Type 2 Diabetes inadequately
controlled on GLP-1 receptor
agonist and metformin (alone

or with pioglitazone and/or
SGLT-2 inhibitors), followed by

a fixed ratio combination
single-arm 26-week extension

period. As a consequence,
sections 4.1, 4.2, 4.4, 4.8 and
5.1 of the SmPC are updated

and the Package Leaflet is
updated in accordance. In
addition, the MAH took the
opportunity to update the

за
рецептом

UA/16775/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

contact details of the local
representatives in Denmark,
the Netherlands and Malta in
the Package Leaflet and to
implement minor editorial

changes in the annexes. It is
the reason why enclosed
present-proposed table

mentions also changes related
to an update of sections 2, 3,
4.5, 4.6 and labelling text. The
minor editorial changes were
approved in the frame of the

CHMP opinion and are
enclosed in the revised

annexes I, II, IIIA and IIIB
included in this opinion.

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення                                                              О.О. Комаріда         

          



             

                                                                                                                                                                                                                         Додаток 3
                                                                                                                                                                                                                         до наказу Міністерства охорони              

                                                                                                                                                                        здоров’я України
                                                                                                                                                                          23.10.2020 № 2418

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ ВІДМОВЛЕНО У

ВНЕСЕНІ ЗМІН 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
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. ХАЙРІМОЗ 40 розчин для ін'єкцій,
40 мг/0,8 мл; по 0,8 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 або 2 
попередньо 
наповнених 
шприців у 
блістерах у 
картонній коробці

Сандоз ГмбХ Австрія Єврофінс ФАСТ ГмбХ,
Німеччина (контроль серії

(хімічний/фізичний)); Лек д.д.,
ПЕ Виробництво Менгеш,
Словенія (контроль серії

(біологічний)); Новартіс Фарма
АГ, Швейцарія (контроль серії
(біологічний)); Новартіс Фарма

Штайн АГ, Швейцарія (контроль
(хімічний/фізичний)); Сандоз
ГмбХ - Виробнича дільниця
Асептичні Лікарські Засоби

Шафтенау (Асептичні ЛЗШ),
Австрія (повний цикл

виробництва); Сандоз ГмбХ -
Виробнича дільниця

Біотехнологічні Лікарські
Субстанції Кундль (БТ ЛСК),

Австрія (контроль серії
(мікробіологічний - стерильні
показники, мікробіологічний -

нестерильні показники));
СИНЛАБ Аналітикс енд Сервісис

Швейцарія АГ, Швейцарія
(контроль серії (біологічний))

Німеччина/
Словенія/

Швейцарія/
Австрія

В.I.3. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування на
підставі регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу

або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з
досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР)

a) зміна узгоджена з компетентним
уповноваженим органом

відповідно листа від представника
заявника зазначено:

- Розглянувши огляди
представлених заявником даних
та отримані коментарі, комітет
PRAC дійшов висновку, що до

інструкції для медичного
застосування лікарських засобів,

що містять інгібітори фактору
некрозу пухлин (тобто adalimumab,

etanercept, golimumab та
infliximab), слід додати термін

саркома Капоші. Власники
реєстраційних посвідчень всіх

за
рецептом

UA/17973/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

лікарських засобів, що містять
інгібітори фактору некрозу пухлин

(як іноваційні, так і біоподібні),
повинні подати зміни протягом 2

місяців після опублікування
рекомендації PRAC щодо

оновлення табличного списку
переліку побічних реакцій розділу

інструкції «Побічні реакції»
(новоутворення) – додати саркому

Капоші з частотою «невідомо».

Генеральний директор 
Директорату фармацевтичного забезпечення                                                        О.О. Комаріда
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