
Додаток
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ПРОПОНУЄТЬСЯ ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ

№ п/п Назва
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АКТЕМРА® концентрат для розчину для 

інфузій, 20 мг/мл; по 80 мг/4 
мл або 200 мг/10 мл або 400 
мг/20 мл у флаконі; по 1 або 
4 флакони у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування: Чугай

Фарма Мануфектуринг
Ко. Лтд, Японія;

Виробництво
нерозфасованої

продукції (для упаковки
по 400 мг/20 мл),

випробування
контролю якості (для
упаковки по 400 мг/20

мл):
Дженентек Інк., США;

випробування
контролю якості (для
упаковки по 400 мг/20
мл): Дженентек Інк.,
США; Випробування
контролю якості: Рош
Фарма АГ, Німеччина;
Вторине пакування,

випробування
контролю якості,

випуск серії:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія

Японія/
США/

Німеччина/
Швейцарія

Зміни І 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 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 контактних

даних контактної особи уповноваженої
особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні.

за
рецептом

UA/13909/01/01

2. АКТЕМРА® розчин для ін'єкцій, 162 
мг/0,9 мл; 4 попередньо 
наповнених шприца (кожен 
об’ємом 1 мл) у картонній 
коробці; 4 попередньо 
наповнених шприца (кожен 
об’ємом 1 мл) у картонній 
коробці

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,

випробування на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини: Веттер

Фарма-Фертигунг ГмбХ
і Ко КГ, Німеччина;
Випробування на

Німеччина/
Швейцарія

Зміни І 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 фармаконагляду в Україні,

за
рецептом

UA/13909/02/01



№ п/п Назва
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини: Веттер

Фарма-Фертигунг ГмбХ
і Ко КГ, Німеччина;

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і Ко КГ,

Німеччина;
Випробування

контролю якості (крім
випробування на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини): Рош

Фарма АГ, Німеччина;
Вторинне пакування,

випробування
контролю якості (крім

випробування на
стерильність та

бактеріальні
ендотоксини), випуск

серії: Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд, Швейцарія

якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна контактних

даних контактної особи уповноваженої
особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні.

3. ТАМІФЛЮ® порошок для оральної 
суспензії, 6 мг/мл; по 13 г 
порошку в пляшці; по 1 
пляшці разом з пластиковим 
адаптером, пластиковим 
дозатором для орального 
застосування місткістю 10 
мл, пластиковим мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці, по 13 г порошку в 
пляшці; по 1 пляшці разом з 
пластиковим адаптером, 
пластиковим дозатором для 
орального застосування 
місткістю 3 мл та 10 мл, 
пластиковим мірним 
стаканчиком у картонній 
коробці

Ф.
Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування:

Роттендорф Фарма
ГмбХ, Німеччина;

Вторинне пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд, Швейцарія
Випробування

контролю якості:
Ф.Хоффманн-Ля Рош

Лтд, Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

Зміни І 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 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 контактних

даних контактної особи уповноваженої
особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні.

за
рецептом

UA/3189/01/02

4. ТАМІФЛЮ® капсули по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній коробці

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

Швейцарія Cенексі, Францiя
(виробництво

нерозфасованої
продукції); Дельфарм
Мілано, С.Р.Л., Італiя

(виробництво
нерозфасованої

Італія/
Німеччина/
Швейцарія

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої

за
рецептом

UA/3189/02/03



№ п/п Назва
лікарського

засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
продукції,

випробування
контролю якості);

Кетелент Джермані
Шорндорф ГмбХ,

Німеччина
(виробництво

нерозфасованої
продукції, пакування);

Рош Фарма АГ,
Німеччина

(випробування
контролю якості);

Ф.Хоффманн-Ля Рош
Лтд, Швейцарія

(пакування,
випробування

контролю якості,
випуск серії)

особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для
здійснення 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 контактних

даних контактної особи уповноваженої
особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні.

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


