
Додаток 1
до Наказу Міністерства охорони
здоров’я України
____________________ № _______

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ РЕЄСТРАЦІЇ 

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 1000 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому шприці 
№ 1, перехідником 
для флакона та 
штоком поршня в 
картонній коробці 

А/Т Ново
Нордіск

Данiя відповідальни
й за випуск

серії готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування
та вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

А/Т Ново
Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація
та перевірка

готового

Данія/
Німеччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20398/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

лікарського
засобу: 
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування
, розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування

та пакування
нерозфасова

ного
продукту):

Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина

2. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 1500 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому шприці 
№ 1, перехідником 
для флакона та 
штоком поршня в 
картонній коробці 

А/Т Ново
Нордіск

Данiя відповідальни
й за випуск

серії готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування
та вторинне
пакування
готового

Данія/
Німеччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20398/01/03



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

лікарського
засобу:

А/Т Ново
Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація
та перевірка

готового
лікарського

засобу: 
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування
, розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування

та пакування
нерозфасова

ного
продукту):

Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина

3. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 2000 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 

А/Т Ново
Нордіск

Данiя відповідальни
й за випуск

серії готового
лікарського

Данія/
Німеччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20398/01/04



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому шприці 
№ 1, перехідником 
для флакона та 
штоком поршня в 
картонній коробці 

засобу:
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування
та вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

А/Т Ново
Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація
та перевірка

готового
лікарського

засобу: 
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування
, розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування

та пакування



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

нерозфасова
ного

продукту):
Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина

4. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 3000 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому шприці 
№ 1, перехідником 
для флакона та 
штоком поршня в 
картонній коробці 

А/Т Ново
Нордіск

Данiя відповідальни
й за випуск

серії готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування
та вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

А/Т Ново
Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація
та перевірка

готового
лікарського

засобу: 

Данія/
Німеччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20398/01/05



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування
, розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування

та пакування
нерозфасова

ного
продукту):

Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина

5. ЕСПЕРОКТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 500 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (0,9% 
розчин натрію 
хлориду) по 4 мл у 
попередньо 
наповненому шприці 
№ 1, перехідником 
для флакона та 
штоком поршня в 
картонній коробці 

А/Т Ново
Нордіск

Данiя відповідальни
й за випуск

серії готового
лікарського

засобу:
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

додавання
шкали до

шприца для
введення,

маркування
та вторинне
пакування
готового

лікарського
засобу:

Данія/
Німеччина

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/20398/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

А/Т Ново
Нордіск,
Данiя;

приготування,
розлив у
первинне

пакування,
ліофілізація
та перевірка

готового
лікарського

засобу: 
А/Т Ново
Нордіск,
Данія;

виробництво
розчинника:
виробництво

(приготування
, розлив,

перевірка,
комплектація,
маркування

та пакування
нерозфасова

ного
продукту):

Веттер
Фарма-

Фертігунг
ГмбХ унд Ко.
КГ, Німеччина

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ



Додаток 2
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
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. ВЕНКЛІКСТО

®
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою,
10 мг № 14: по 2 
таблетки у блістері, по
7 блістерів в картонній
коробці

ЕббВі
Біофармасьютікал

з ГмбХ

Швейцарія Еббві
Айрленд НЛ

Б.В., Ірландія
(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві
Дойчленд

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу)

Ірландія/
Німеччина

Зміни І типу + Зміни
II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16667/01/01

2. ВЕНКЛІКСТО
®

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою,
50 мг; № 7: по 1 
таблетці у блістері, по
7 блістерів у картонній
коробці

ЕббВі
Біофармасьютікал

з ГмбХ

Швейцарія Еббві
Айрленд НЛ

Б.В., Ірландія
(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві
Дойчленд

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво,

Ірландія/
Німеччина

Зміни І типу + Зміни
II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16667/01/02



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламуванн
я*

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу)
3. ВЕНКЛІКСТО

®
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою,
100 мг; № 7, № 14: по 
1 або 2 таблетки у 
блістері, по 7 
блістерів у картонній 
коробці; № 112: по 4 
таблетки у блістері, по
7 блістерів у картонній
коробці, 4 картонні 
коробки у груповій 
упаковці

ЕббВі
Біофармасьютікал

з ГмбХ

Швейцарія Еббві
Айрленд НЛ

Б.В., Ірландія
(виробництво
лікарського

засобу,
тестування);

Еббві
Дойчленд

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина

(виробництво,
пакування та
тестування
проміжного
екструдату

венетоклаксу;
первинне та

вторинне
пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу)

Ірландія/
Німеччина

Зміни І типу + Зміни
II типу 

за
рецептом

Не підлягає UA/16667/01/03

*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування

Начальник 
Фармацевтичного управління Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ
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