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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 з маркуванням 
українською мовою або з 
маркуванням англійською, 
французькою та арабською 
мовами зі стикером 
українською мовою

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

внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості.
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж,

визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва

АФІ (доповнення специфікації новим
показником якості та відповідним методом

випробування) вилучення показника
"Високий вмісту маннози" зі специфікації

діючої речовини тоцилізумаб для
виробничих процесів G5G та G5.2.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження.Зміни II типу - Зміни з

якості. АФІ. Виробництво. Зміни в процесі
виробництва АФІ (зміна стосується

активної речовини
біологічного/імунологічного походження

або використання хімічних АФІ у
виробництві лікарського засобу

біологічного/імунологічного походження,
яка може мати значний вплив на якість,

безпеку та ефективність лікарського
засобу, і не стосується протоколу)

повернення виробничих процесів G5G та
G5.2 для діючої речовини Тоцилізумаб в
доповнення до затвердженого на даний

момент виробничого процесу G6.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження.

за
рецептом

UA/13909/01/01

2. ВАКСЗЕВРІЯ 
(VAXZEVRIA)

розчин для ін'єкцій; по 5 мл 
розчину в 10-дозовому 

АСТРАЗЕНЕК
А АБ

Швеція Виробництво
лікарського

Італія внесення змін до реєстраційних
матеріалів: Зміни І типу - Адміністративні

за
рецептом

UA/18777/01/01



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску (лікарська
форма, упаковка)
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відпуску
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реєстраційного

посвідчення
флаконі (прозоре скло типу І)
з пробкою (гумовою з 
алюмінієвим обжимним 
ковпачком), по 10 флаконів у
картонній коробці

засобу,
випробування

контролю якості
лікарського

засобу
(мікробіологічні
(мікробіологічна

чистота):
випробування на

бактеріальні
ендотоксини
(LAL-тест);

мікробіологічні
(стерильність):
стерильність;

фізичні/хімічні:
опис

(кольоровість,
прозорість та

видимі частки),
рН,

осмоляльність,
об’єм, що

витягається),
вторинна
упаковка

КАТАЛЕНТ
АНАНЬЇ С.Р.Л.

зміни. Зміна назви лікарського засобу - 
Внесено оновлену назву лікарського

засобу. Затверджено: ВАКЦИНА
АСТРАЗЕНЕКА ПРОТИ COVID-19 /
COVID-19 VACCINE ASTRAZENECA

Запропоновано: ВАКСЗЕВРІЯ
(VAXZEVRIA)

В.о. Генерального директора Директорату
фармацевтичного забезпечення Іван ЗАДВОРНИХ


