U

MIHICTEPCTBO OXOPOHMU 3/I0POB’SI YKPAIHA
HAKA3

Kuis

14 nmuctomnazga 2022 poky Ne 2073

I[Ipo eKCTpeHy [ep)XaBHy peecTpalii0 J/KapCbKHX 3aco0iB, MeJUYHHX
iMmyHoOio/loriuHux mpenapartiB, NpenapariB KpoBi, 1m0 BUPOO/IATHCA abo
MOCTAYalThCA B YKpaiHy MNpPOTAroM mepiogy [Aii BOEHHOr0 CTaHy, Mij
3000B’A3aHHA

BignosigHo mo cratti 9 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapchbki 3acobu», ab3ary
ABaALATh CbOMOTO TAMYHKTY 12 nyHKTy 4 ITosi0)keHHs 11po MiHICTePCTBO 0XOPOHU
370pOB’sl YKpaiHH, 3aTBep/pkeHoro mocraHoBoto Kabinety MiHicTpiB Ykpainu Bif
25 6epe3ns 2015 poky Ne 267 (B pefakiiii mocraHoBu Kabinety MiHicTpiB YKpainu
BiZ 24 ciuns 2020 poky Ne 90), nynkty 3 [TopsiiKy eKCTpeHOi Ziep;KaBHOI peecTpariil
niKapcbKux 3aco0iB, MeWYHMX iMyHOOiOMOTiUHKX TiperapaTiB, TperapaTiB KpOBI,
1110 BUpOOJIsTIOTECST ab0 MOoCTauaroThCsl B YKpaiHy TPOTSATOM Iepiofy il BOEHHOTO
CcTaHy, 1M 3000B’s3aHHS, 3aTBep/P)KEHOro TI0CTaHOBOIO Kabinety MiHicTpiB
Ykpainu Big 15 kBiTHA 2022 poky Ne 471, Ha mifcTaBi pe3y/bTaTiB IepeBipKU
peecTpaliiHuX MaTrepiasiB JlikapCbKUX 3ac00iB, 1[0 T0/laHi Ha eKCTPeHY Jep’KaBHY
peecTpaljito, MPOBeJeHUX [ep>KaBHUM MiJATIPUEMCTBOM «[lep>KaBHUM eKCIIepTHUU
LeHTp MiHicTepcTBa OXOpPOHHM 370pPOB’Sl YKpalHW», BUCHOBKIB 3a pe3y/bTaramu
TepeBipKM JOKYMEHTiB Ha JiKapChKui 3acib, MeauuHui iMyHOOiosoTiuHMH
rpernapar, Mnpenapar KpOBi, MOJaHUM Ha €KCTPeHY Jep>KaBHy peecTpallito, Big 13
»OBTHsI 2022 poKy, peKOMeH/ialliii [0 eKCTPeHOl JepKaBHOI peecTpaliii abo BiiMOBHU
y TaKiHu,

HAKA3Y1O:

1. 3apeecTpyBaTy Ta BHecTH [0 Jlep>KaBHOTO peECTPY JTiKapChbKUX 3aco0iB
YKkpainu fikapceKi 3acobu, MegnuHi iMyHOOioIOTiUHi TIperapaTy, mpernapaTv KpoBi
3riiHO 3 JoAaTKOM 1.

2. BiIMOBUTH y eKCTpEHiM [lep>KaBHiU peecTpallii Ta BHeCeHHi 0 [lep>kaBHOTO
PEECTPy  JTKapChKUX  3aco0iB  YKpaiHM  JliKapCbKUX  3aco0iB, MeJUUYHUX
iMyHObGiosioriuHMX TIperapaTiB, MperapariB KPOBi 3TifIHO 3 I0JaTKOM 2.

3. KOHTpOJIb 328 BUKOHAHHSM LIbOTO HaKa3y MOK/IaCTU Ha TepIIoro 3acTyIHUKa
Minictpa Osnekcanzpa Komapizay.

MiHuicTp BikTop JISAIIIKO



NMEPENIK

Moparox 1

[0 Haka3y MiHicTepcTBa 0X0poHH

370poB’st YKpaiHu «IIpo eKcTpeHy jep>kKaBHY
peecTpani JTKapchbKUX 3aC00iB, MeJUUHHX
iMyHoOGio/s1oriuHNX Npenaparis, npenaparis
KPOBI, 1110 BUPOO/IAIOTHCSA a0 MOCTaYalTHCA
B YKpaiHy NpoTAroM nepioay /iii BOEHHOT0
CTaHy, i 30008’ A3aHHA»

Bij 14 mucronapga 2022 poky Ne 2073

3APEECTPOBAHMX 3A MPOLEAYPOIO EKCTPEHOI JEP)XABHOI PEECTPALYI NMIKAPCbKNX 3ACOBIB, MEANYHNX
IMYHOBIONOTNYHUX NMPEMNAPATIB, MPEMAPATIB KPOBI, IKI BHOCATBLCS [0 JEPXXABHOIO PEECTPY
NIKAPCbKUX 3ACOBIB YKPAIHU

Ne Hassa Popma surnycky 3assHuK Kpaina Bupo6HUK Kpaina Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/n JliKapcbK0O20 (nikapcbka ¢hopma, 3asiBHUKa BUPOGHUKa UHa BiOnycKy | yBaHHsi | peecmpayiliHo20
3acoby ynakoska) npoyeoypa nocsioyeHHs
1. AKKO®IN | PO34MH ANA H'EKLUil AKKopA, Icnanis BTOPUHHE NaKyBaHHSA: Benuka peecTpauis 3a He UA/19707/01/01
ACCOFIL abo iHdysii, 30 MH Xenckea Axkoppg, Xenckea JlimiTeq, Benvika BputaHis; BpuTaHis/ Ha 1 pik peyenmom | nionsizae
Of (300 mkr)/0,5 mn; C.JYy. BiANOBIAa/IbHUIA 32 BUMYCK cepii: Monbwa/
no0,5mny Akkoppg Xenckea Noncka Cn. 3 0.0., MNonbLya; IHAjs
nonepeaHL0 BMPOGHMLITBO /1iKapCbKOro 3acoby, KOHTPO/Ib, NEPBUHHA
HarnoBHEHOMY LINpULi Ta BTOPVHHA YNakKoBKW:
3 iH'EKLAHOIO TOSKOLO, IHTac ®apmacsbtoTikans Jlimiteq, IHAis;
3 3aXMCHUM KOXYXOM, KOHTPO/Tb AKOCTI:
no 1 nonepegHLo Mo3Na6 Cn. 3 0.0., MonbLa;
HanoBHEHOMY LINPULY KOHTPO/b SKOCTI:
y 6nictepi, no 5 Cengita Cepsicus Cn. 3 0.0., [MonbLya;
6nictepiB 3i BTOPVHHE NaKyBaHHS:
CMUPTOBMMU CwuHonTus I[Hgactpian Cn. 3 0.0., MonbLa
cepBeTkaMu y naui
2. BEHAAMYCTUH 2,5 mr/mn, nopoLok AKkopp, Monbua BIANOBIAAIbHNIA 38 BUMYCK Cepili: HigepnaHgm peecTpauis 3a He UA/19708/01/01
AKKOPA/ [ONS KOHUeHTpaty ans Xenckea Akkoppg, Xenckea b.B., Higepnanaw; / Ha 1 pik peyenmom | nionsizae
BENDAMUSTINE | po3uuHy Ans iHdysiid, Moncka [04aTKOBE BTOPUHHE NakKyBaHHA: Benuka
ACCORD 25 mr a6o 100 mry Cn. 3.0.0. Axkoppg, Xenckea Jlimiteq, Benvika BputaHis; BpuTanis/
chnakoHi, no 5 BiANOBIAa/IbHUIA 3@ BUMYCK Ccepii: Monbwa/
donakoHiB y navui Akkoppg Xenckea Moncka Cn. 3 0.0., MNonbLya; YropwumHa/
KOHTPO/Ib SKOCTI: IHgis/
BeccniHr XaHrepi KdoT., YropwuHa; ITanis/
BMPOBHULTBO NikapcbKoro 3acoby, nepBuHHe Ta ManbTta/
BTOPVHHE MaKyBaHHS: IcnaHis
IHTac ®apmacbtoTikasic Jlimiteq, IHAis;
BMPOBHULTBO NikapcbKoro 3acoby, nepBuHHe Ta
BTOPVHHE MaKyBaHHS:
IHTac ®apmacbtoTikasic Jlimiteq, IHAis;
KOHTPO/b AKOCTI:
NABAHANIZIC C.P./1., ITanis;
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Ne Hassa dopma sunycKy 3assHUK KpaiHa Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/n JliKapcbKo20 (nikapcbka gpopma, 3asBHUKa BUPOGHUKa tiHa BiOnycKy | yBaHHsi | peecmpayiliHo2o
3acoby ynakoska) npoyedypa nocsioYeHHs1
KOHTPO/Tb AKOCTI:
Na6opaTtopi ®yHaacio [ay, IcnaHis;
KOHTPO/Ib SIKOCTI:
dapmasanig, /ita. MikpobionoriyHa nabopaTtopis,
YropLmHa;
KOTPOSb SAKOCTI:
dapmagokc Xenckea /Itg., ManbTa
3. KANETPAN TabneTtkn, BKpUTI MicTtpan AHrnis Pemegika Nt Kinp peecTpauis 3a He UA/19712/01/02
NNiBKOBOIO Kenitan Ha 1 pik peuyenmom | niosnsieae
060/10HKO0, Mo 500 MeHexm
Mmr, no 10 TabneTok y eHT
6nictepi; no 12 Nimiteq
6nicTtepiB B mauui 3
KapToHy
4, KANETPAN TabneTku, BKPUTI MicTtpan AHrNiA Pemegika it Kinp peecTpauis 3a He UA/19712/01/01
NNiBKOBOIO Kenitan Ha 1 pik peuenmom | nidssieae
060/10HKO0, MO 150 MeHepxm
mr, no 10 TabneTok y eHT
6nictepi; no 6 Nimiteq
6nicTtepis B nauui 3
KapTOHyY

B.o. I'eHepanbHOro jupexKropa

dapMaLeBTUYHOT0 AUPEKTOPaTy

Isan 3A/IBOPHUX




NMEPENIK

JoaarTok 2
Jlo Haka3y MiHicTepcTBa 0X0pOHH

30poB’st YKpainu «IIpo eKcTpeHy /iep>kKaBHY
peecTpauiio JTiKapcbKUX 3ac00iB, MeHUHHUX
iMyHoOGiostoriuHNX NMpenaparis, npenaparis
KPOBI, 1110 BUP00,/IAI0THCA 200 MOCTa4arThCs
B YKpaiHy NpoTAroM nepioay /ii BOEHHOT0

cTaHy, mij 30008’ sI3aHHA»

Bix 14 mucronaga 2022 poky Ne 2073

NIKAPCbKMX 3ACOBIB, MEAWYHWX IMYHOBIONONI4YHMX MPEMAPATIB, MPEMAPATIB KPOBI, IKUM
BIAMOB/IEHO Y AEP)XABHI PEECTPALLIi 3A MPOLEAYPOIO EKCTPEHOI IEP)XABHOI PEECTPALLIi TA
BHECEHHI 0 AEP>XABHOI'O PEECTPY NMIKAPCBHKVX 3ACOBIB YKPAIHU

[0faTKoBe BTOPUHHE NakKyBaHHs,
KOHTPO/1b SKOCTI:
NABOPATOPI ®YHOACIO AAY,
Icnanis;

[04AaTKOBE BTOPVHHE NakKyBaHHS:
Mpopgneknon Cn. 3 0.0., Monbwa;
[0faTKoBe BTOPUHHE NakKyBaHHS:
MpecTix MNpomoyLUH
BepkaydcchypaepyHr & Bepbecepsic
M6X, HimeuuunHa;
[04aTKOBE BTOPVHHE NakKyBaHHS:
AKKop,q-POKEVI Ntp, Benvka bputanis;
KOHTPO/1b AKOCTI:
dapmasanig, Nlimiteq, YropLwmHa,;
KOHTPO/b AKOCTI:
dapmagokc Xenckea Jita., ManbTa,;
KOHTPO/1b AKOCTI:
Nab AHanisic c.p.n., ITanis;
KOHTPO/b AKOCTI:
Mizom Jla6e fita., MansTa

Ne Hassa nikapcbko2o Popma surnycky 3assBHUK KpaiHa Bupo6HuK Kpaina Peecmpayi Ymosu Peknam Homep
n/n 3acoby (nikapcbka cpopma, 3asA8HU BUPOGHUKa tiHa Bgionycky | yBaHHA | peecmpayiliHo20
ynakosKa) Ka npoyeoypa nocBi04€eHHs
5. BO3EHTAH TabneTku, BKPUTI Akkopg, Monbwa BiANOBIAANIbHUIA 32 BUMYCK cepii: HigepnaHnaun peecTpauis 3a He UA/19709/01/02
AKKOPJ, 125 MIr NAiBKOBOIO Xenckea Akkopg, Xenckea b.B., HigepnaHaw; / Ha 1 pik peuyenmom | nidssieae
TABNETKWN, 0060/10HKOI0, MO0 14 Moncka Cn. BiANOBIAA/IbHUI 32 BUMYCK Ccepii: Monbwa/
BKPUTI TabneTok, BKPUTUX 3.0.0. Akkopf, Xenckea lNoncka Cn. 3 0.0., IHais/
NNIBKOBOKO NAiBKOBOIO MonbLya; Benuka
OBOJ/IOHKOKO 060/10HKOI0, Y BMPOBHULITBO NiKapCbKOro 3acoby, BpuTaHis/
BOSENTAN 6nictepi, no 4 nepBuHHE Ta BTOPUHHE MaKyBaHHS: IcnaHis/
ACCORD 125 MG 6nicTepu y nauui IHTac dapmacskiotikanc N14., IHgis; Himeuunna/
FILM-COATED [oAaTKoBe NepBUHHE Ta BTOPUHHE ITanis/
TABLETS nakyBaHHs: ManbTta/
Akkoppg, Xenckea Jlimiteq, Benuka YropwumHa
BpuTanis;




Ne Ha3sBsa nikapcbko2o ®dopma sunycKy 3asBHUK Kpaina Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayi Ymosu Peknam Howmep
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asa8HU BUPOGHUKa tiHa BionycKy | yBaHHsA | peecmpayiliHo2o
ynakosKa) Ka npoyedypa nocsioYyeHHs1
6. BO3EHTAH TabneTku, BKpUTI Akkopp, Monbuwa BiANOBIAA/IbHNIA 3@ BUMYCK Cepii: HigepnaHngm peecTpauis 3a He UA/19709/01/01
AKKOPJ, 62,5 MI' NNiBKOBOKO Xerckea Akkoppg, Xenckea b.B., HigepnaHaw; / Ha 1 pik peuenmom | nidssieae
TABJNETKW, 060/10HKOI0, M0 14 Moncka Cn. BiANOBigabHUI 32 BUMYCK cepii: Monbwa/
BKPUTI Tabs1eToK, BKPUTHX 3.0.0. Akkoppg Xernckea Moncka Cn. 3 0.0., IHgis/
nniBKOBOKO NNiBKOBOKO MNonbLa; Benuka
OBOJ/IOHKOIO 060/10HKOIO, Y BMPOOHULITBO NiKapCbKOro 3acoby, BpuTtaHis/
BOSENTAN 6nicTepi, no 4 nepBrHHE Ta BTOPVHHE MaKyBaHHS: Icnanis/
ACCORD 62,5 MG 6nicTepy y nauui IHTac ®apmacbtoTikanc /1T4., IHAiS; HimeyuunHa/
FILM-COATED [0[aTKOBe MepBrHHE Ta BTOPUHHE ITania/
TABLETS nakyBaHHs: Manbta/
Akkoppg, Xernckea Jlimiteq, Benuka YropLmHa
BpuTaHis;
[0AaTKOBE BTOPMHHE NaKyBaHHS,
KOHTPO/b SKOCTI:
NABOPATOPI ®YHOACIO OAY,
IcnaHis;
[0AaTKoBe BTOPMHHE NaKyBaHHSA:
Mpoaneknon Cn. 3 0.0., MNMonbLya;
[0AaTKOBE BTOPUHHE NaKyBaHHSA:
MpecTix MpomoyLUH
BepkaydcdypaepyHr & Bepbecepsic
m6X, HimeuunHa,;
[0AaTKoBe BTOPMHHE NaKyBaHHSA:
Akkopa-tOKEW Nta, Benvka BputaHis;
KOHTPO/b SIKOCTI:
dapmasanig Nlimites, YropwnHa;
KOHTPO/1b AKOCTI:
Papmagokc Xenckea /ita., ManbTta;
KOHTPO/b SKOCTI:
Nab AHanizic c.p.n., Itanis;
KOHTPO/b SIKOCTI:
Mizom Nla6c /1Ta., ManbTta
AA3ATUHIB TabneTku, BKpUTI 3eHTiBa Himeuun BMPOOHULITBO, MEPBUHHE Ta BTOPUHHE Icnanis/ peecTpauis 3a He UA/19710/01/01
3EHTIBA® 50 MI' MN/1iBKOBOIO dapma Ha nakyBaHHs, XiMiko-pi3nyHi TeCTyBaHHS, Yecbka Ha 1 pik peyenmom | nidssizae
TABNETKWN, 060/10HKO10, M0 10 X BiAnNoBiAae 3a BUNYCK cepii: Pecny6nika/
BKPUTI TabneTok, BKPUTUX CIHTOH XICIMAHIA, C.N., IcnaHis; Bonrapisi/
NMIBKOBOKO M/1iBKOBOK 06O/TIOHKOIO XiMiKO-(pi3n4He TecTyBaHHS: HigepnaHvgm
OBOJIOHKOKO y 6nictepi, no 6 KBIHTA-AHAJNITUKA c.p.o., Yecbka /
6nicTepiB y KAPTOHHIN Pecny6nika; HimeuunHa
KOpo6Lii pa3om 3 nepBUHHE Ta BTOPWHHE NakyBaHHS:
IHCTpyKLUieto ans i | dapmacsktoTikanc fta., bonrapis;
MeANYHOro BiANoBiAaE 3a BUMYCK cepii:
3acTocyBaHHS CinToH BB, HigepnaHngau;
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
MpecTtnx MpomoyLwH Cnyx6a 36yTy Ta
peknamu M'm6X, HimeuunHa;
BTOPWHHE MaKyBaHHS:
MCK-®apmanogxmnctmk MmoxX,
HimeyynHa
AOA3ATUHIB TabneTkn, BKpUTI 3eHTiBa Himeyun BUPOBGHULTBO, NEPBMHHE Ta BTOPUHHE Icnanis/ peecTpadis 3a He UA/19710/01/02
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hnakoHy pasom i3
LWINpULOM Ha 3 M i
Lwnpuuom Ha 10 mn,
o
BUKOPWCTOBYIOTHCS 3
afanTepom y
KapTOHHI ynakosL,i

Ne Ha3sBsa nikapcbko2o ®dopma sunycKy 3asBHUK Kpaina Bupo6HuK KpaiHa Peecmpayi Ymosu Peknam Howmep
n/n 3acoby (nikapcbka ¢hopma, 3asa8HU BUPOGHUKa tiHa BionycKy | yBaHHsA | peecmpayiliHo2o
ynakosKa) Ka npoyedypa nocsioYyeHHs1

3EHTIBA® 70 MI' M/1iBKOBOIO dapma Ha nakyBaHHs, XiMiko-pi3nyHi TeCTyBaHHS, Yecbka Ha 1 pik peyenmom | nidssizae
TABNETKWN, 060/10HKO10, M0 10 m6X BiAnoBigae 3a BUNYCK cepii: Pecny6nika/
BKPUTI TabneTok, BKPUTUX CIHTOH XICIMAHIA, C./1., IcnaHis; Bonrapisi/
NMIBKOBOKO M/1iBKOBOK 06GOJIOHKOIO XiMiKO-(pi3n4He TeCcTyBaHHS: HigepnaHngm
OBOJIOHKOK y 6nicTepi, no 6 KBIHTA-AHANITUKA c.p.o., Yecbka /

6nicTepIB Yy KAPTOHHIi Pecny6nika; HimeuunHa

KOpo6Lii pa3om 3 nepBUHHE Ta BTOPUHHE NakKyBaHHS:

IHCTpYKLUieo ans i | dapmacsktoTikanc fta., bonrapis;

MeANYHOro BiAnoBigae 3a BUNYCK cepii:

3acTocyBaHHs CinToH BB, HigepnaHnau;

BTOPWHHE MakKyBaHHS:
MpecTtunx MpomoyLwH Cnyx6a 36yTy Ta
peknamu M'm6X, HimeuunHa;
BTOPWHHE MakKyBaHHS:
MCK-®apmanogXmnctmk Mmeéx,
HimeyunHa
9. 3naoByaAVH, PO34MH OpasibHUIA NO Makneogc IHais Makneoac ®apmacbloTukasc Jlimites, IHais peecTpauis 3a He UA/19711/01/01

PO34NH 50 mr/5 mn, no 100 mn dapmacbioT Ha 1 pik peuyenmom | nidssieae
OPA/IBHUIA NO 50 | Tano 240 mny vkanc
Mr/ismn thnakoHi, no 1 Nimiteq

B.o. I'enepanbHOro gupexKropa

dapMaLeBTUYHOT0 AUPEKTOPATy

IBan 3A/IBOPHUX




	МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ
	НАКАЗ
	Додаток 1
	до наказу Міністерства охорони
	здоров’я України «Про екстрену державну реєстрацію лікарських засобів, медичних імунобіологічних препаратів, препаратів крові, що виробляються або постачаються в Україну протягом періоду дії воєнного стану, під зобов’язання»
	від 14 листопада 2022 року № 2073
	ПЕРЕЛІК
	Додаток 2
	до наказу Міністерства охорони
	здоров’я України «Про екстрену державну реєстрацію лікарських засобів, медичних імунобіологічних препаратів, препаратів крові, що виробляються або постачаються в Україну протягом періоду дії воєнного стану, під зобов’язання»
	від 14 листопада 2022 року № 2073



