
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,

 ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ
КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ

ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

№
п/п

Назва
лікарського
засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма
випуску
(лікарська
форма,
упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного
посвідчення

1. ОНКАСПАР® pegasparg
ase

пегаспарг
аза

L01X 
X24

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій/інфузій, 
750 МО/мл; по 
3750 МО у 
флаконі; по 1 
флакону в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 3750
МО у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону в 
стандартно-
експортній 
упаковці з 
маркуванням 
іноземною 
мовою, яка 
міститься в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 3750
МО у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 
іноземною 
мовою зі 

Лє
Лаборатуар

Серв'є

Францiя випробування
стабільності

(випробуванн
я на

проникнення
барвника):

Авіста Фарма
Солюшнс,
Інк., США; 
Контроль

якості під час
випуску

продукту за
показником

час
відновлення,
прозорість,
зовнішній

вигляд, рН,
домішки,

визначення
TNBS,

концентрація
білка, сила

дії/активність,
специфічна(п

итома)
активність,

однорідність
дозованих
одиниць,

вміст вологи,
чистота,

ідентичність:
ЕйчДабл’юВа

й Фарма
Сервісез

ГмбХ,
Німеччина;

США/
Німеччина/

Франція

Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу у
розділі "Побічні
реакції", а також

редаговано текст у
розділах

"Фармакотерапевтич
на група. Код АТХ"

(без зміни коду АТХ),
"Показання" та

"Місцезнаходження
заявника".

Резюме плану
управління ризиками
версія 7.0 додається.

Періодичність
подання регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно

до Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом Міністерства
охорони здоров’я

України від 27 грудня
2006 року № 898,
зареєстрованого в

Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007
року за № 73/13340

за
рецептом

Не
підлягає

UA/18776/01/01



№
п/п

Назва
лікарського
засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма
випуску
(лікарська
форма,
упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного
посвідчення

стікером 
українською 
мовою

випробування
стабільності,

контроль
якості під час

випуску
продукту,

маркування
та вторинне
пакування:

Екселід, Інк.,
США; 

контроль
якості під час

випуску
продукту за
показником

стерильність,
механічні

включення
(невидимі
частки),

бактеріальні
ендотоксини:
Лабор ЛС СЕ

& Ко. КГ,
Німеччина;

Маркування,
вторинне

пакування,
випуск серії

готового
лікарського

засобу:
Лабораторії

Серв'є
Індастрі,
Францiя;

виробництво,
контроль

якості під час
випуску

продукту за
показником
вміст води:

Ліофілізейшн
Сервісез оф
Н’ю Інгленд,
Інк., США;

(у редакції наказу
Міністерства охорони
здоров'я України від

26 вересня 2016 року
№ 996), становить:
згідно зі строками,

зазначеними у
періодичності

подання регулярних
звітів з безпеки.



№
п/п

Назва
лікарського
засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма
випуску
(лікарська
форма,
упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного
посвідчення

Маркування,
вторинне

пакування:
Дере

Ложістік,
Франція

2. СПІНРАЗА nusinerse
n

нусінерсе
н

М09А 
Х07

розчин для 
ін'єкцій, 2,4 
мг/мл, по 5 мл 
(12 мг) у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній пачці 
з маркуванням 
українською та 
англійською 
мовами

Біоген
Нідерландс

Бі.Ві.

Нідерла
нди

виробництво
нерозфасова

ного
продукту,
контроль

якості,
первинна
упаковка:

Патеон Італія
С.П.А., Італiя;
виробництво
нерозфасова

ного
продукту,
контроль

якості,
первинна
упаковка:

Веттер
Фарма-

Фертіганг
ГмбХ і Ко.КГ,
Німеччина;
контроль

якості:
БіоСпрінг

ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
випуск серії:
ФУДЖИФІЛМ

Діосинс
Біотекнолоджі

с Денмарк
АпС, Данiя

або
випуск серії:

Біоген
Нідерландс

Бі. Ві.,
Нідерланди

Італія/
Німеччина/
Нідерланди

/
Данія

Перереєстрація на
необмежений термін.

Оновлено
інформацію в
інструкції для

медичного
застосування

лікарського засобу в
розділах "Склад"
(зазначено назву
діючої речовини

українською мовою),
"Фармакотерапевтич
на група. Код АТХ"
(редаговано текст

розділу без
фактичної зміни коду

АТХ),
"Фармакологічні

властивості",
"Показання"

(редаговано текст
розділу без

фактичної зміни),
"Особливості

застосування",
"Здатність впливати
на швидкість реакції

при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами"
(редагування тексту

та уточнення
інформації), "Спосіб

застосування та
дози" (редагування
тексту та уточнення
інформації), "Побічні
реакції" відповідно до

матеріалів

за
рецептом

Не
підлягає

UA/17852/01/01



№
п/п

Назва
лікарського
засобу

Міжнарод
на

непатен
тована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма
випуску
(лікарська
форма,
упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного
посвідчення

реєстраційного
досьє, вилучено

дублювання
англійською мовою

інформації в розділах
"Виробник",
"Заявник",

"Місцезнаходження
виробника та його

адреса місця
провадження
діяльності",

"Місцезнаходження
заявника та його

адреса місця
провадження
діяльності". 

Резюме плану
управління ризиками

версія 14.0
додається.

Періодичність
подання регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки, відповідно

до Порядку
здійснення

фармаконагляду,
затвердженого

наказом Міністерства
охорони здоров’я

України від 27 грудня
2006 року № 898,
зареєстрованого в

Міністерстві юстиції
України 29 січня 2007
року за № 73/13340
(у редакції наказу

Міністерства охорони
здоров'я України від

26 вересня 2016 року
№ 996), становить:
згідно зі строками,

зазначеними у
періодичності

подання регулярних
звітів з безпеки.


	ПЕРЕЛІК
	ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ПРОПОНУЮТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОЇ ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ,
	ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ВЕЛИКОЇ БРИТАНІЇ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ

