
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

Швейцарі
я

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

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

фармаконагляду. Зміни у
терапевтичних показаннях

(додавання нового терапевтичного
показання або зміна у

затвердженому показанні) - Зміни
внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до
розділу "Показання" (додане нове

показання: "Коронавірусна хвороба
2019 (COVID-19) Лікування

коронавірусної хвороби 2019
(COVID-19) у дорослих пацієнтів, які
отримують системні кортикостероїди

і потребують оксигенотерапії або
штучної вентиляції легень.") та, як

наслідок, до розділів
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування
та дози", "Побічні реакції". Введення

змін протягом 6 місяців після
затвердження.

за
рецептом
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В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


