
ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ ЩОДО ЯКИХ ЗАВЕРШЕНО РОЗГЛЯД РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРО ВНЕСЕННЯ ЗМІН ДО

РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ПРОТЯГОМ ДІЇ РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ НА ЛІКАРСЬКІ ЗАСОБИ, 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
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. ГАРДАСИЛ
® 9 
ВАКЦИНА 
ПРОТИ 
ВІРУСУ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
9-
ВАЛЕНТНА
(РЕКОМБІН
АНТНА, 
АДСОРБО
ВАНА)

Papillomavir
us (human 
types 6, 11, 
16, 18, 31, 
33, 45, 52, 
58)

Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 62,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 112,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 162,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 182,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 312,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 332,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 452,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 

J07BM0
3

суспензія для 
ін'єкцій, по 0,5 мл 
(1 доза); по 0,5 мл 
суспензії у 
попередньо 
наповненому 
шприці (скло) з 
обмежувачем ходу 
поршня 
(силіконізований 
бромбутиловий 
еластомер із 
покриттям 
FluroTec) та 
ковпачком 
(синтетична 
ізопрен-
бромбутилова 
суміш). По 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу з 2 голками
або по 10 
попередньо 
наповнених 
шприців з 2 
голками для 
кожного шприца в 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцарія об'єднання
готового продукту

(повторне
суспендування та

об'єднання
кінцевого

сформульованог
о балку,

отриманого з
дільниці Вест

Пойнт),
наповнення

шприців
(первинне

пакування),
тестування при

випуску для
шприців,

наповнених на
дільниці Бакстер

(лише
ендотоксини та
стерильність):

Бакстер
Фармасьютікал
Солюшнс ЛЛС,

США; тестування
при випуску для

шприців,
наповнених на

дільниці Карлоу,
тестування при
ввезенні (для

шприців,
отриманих з
дільниці Вест

Пойнт та дільниці
Бакстер)а,

США/
Нідерлан

ди/
Іспанія/
Ірландія

B.I.a.2.c., II Changes
in the manufacturing
process of the active

substance
(Monovalent Bulk
Adsorbed Produkt,

MBAP) to enhance the
control of the cross-

linking process for the
HPV Types that

undergo disassembly
and reassembly (HPV
Types 6, 11, 16, 31,
33, 45, 52, and 58).

Термін введення змін
- липень 2027 року.

за
рецептом

UA/20128/01/01



№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

L1 білок 
типу 522,3; 
Вірус 
папіломи 
людини1 
L1 білок 
типу 582,3 

1Вірус 
папіломи 
людини=В
ПЛ.
2L1 білок 
у вигляді 
вірусоподі
бних 
часток, 
що 
продукую
ться в 
клітинах 
дріжджів 
(Saccharo
myces 
cerevisiae 
CANADE 
3C-5 
(штам 
1895)) за 
технологі
єю 
рекомбіна
нтної 
ДНК. 
3Адсорбов
аний на 
ад'юванті 
аморфног
о 
алюмінію 
гідроксиф
осфат 
сульфату

маркування та
вторинне

пакування,
сертифікація та
випуск серії: а

Тестування при
ввезенні включає
проведення всіх

тестів при
випуску серії

кінцевого
продукту: Мерк

Шарп і Доум Б.В.,
Нідерланди;
виробництво:
формуляція,

наповнення та
первинне
пакування
шприців,

тестування при
випуску

(кінцевого
сформульованог

о балку та
шприців,

наповнених на
дільниці Вест
Пойнт та на

дільниці
Бакстер),

тестування
стабільності:
Мерк Шарп і

Доум ЛЛС, США;
виробництво:
формуляція,

наповнення та
первинне
пакування
шприців,

тестування при
випуску

(кінцевогосформу
льованого балку

та шприців,
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№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

наповнених на
дільниці Карлоу),

тестування
стабільності:

МСД Інтернешнл
ГмбХ/МСД
Ірландія
(Карлоу),
Ірландiя;

маркування та
вторинне

пакування: Рові
Фарма Індастріал

Сервісес, С.А.,
Іспанiя

2. ДЕЛСТРІГО Lamivudine, 
tenofovir 
disoproxil 
and 
doravirine

доравірин
, 
ламівудин
, 
тенофовір
у 
дизопрокс
ил

J05AR2
4

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг/300 мг/245 мг; по
30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою у 
пляшці; по 1 
пляшці в картонній 
коробці

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцарія проміжний
продукт

доравірину,
висушений

розпиленням:
виробництво/ана

літичне
тестування:

Ховіон
ФармаСенсія

С.А., Португалія;
проміжний

продукт
доравірину,
висушений

розпиленням:
виробництво/ана

літичне
тестування: Ф.І.С.

- Фаббріка
Італьяна Сінтетічі

С.п.А., Італія;
мікробіологічне

тестування
якості: Еурофінс

Біофарма
Продакт Тестінг

Ірландія Лтд,
Ірландія;

тестування
стабільності:

Португалі
я/

Італія/
США/

Ірландія/
Велика

Британія/
Нідерлан

ди

C.I.4, II – Change(s)
in the Summary of

Product
Characteristics,

Labelling or Package
Leaflet due to new
quality, preclinical,

clinical or
pharmacovigilance

data – Update of
section 4.8. of the

SmPC to add a note
regarding the adverse
reaction «hepatitis»

based on post
marketing data and

literature. In addition,
the MAN took the

opportunity to update
the list of local

representatives in the
Package Leaflet.

Зміни внесено до
розділу «Побічні

реакції» інструкції
для медичного

застосування та до
розділу «Побічні
реакції» короткої
характеристики

лікарського засобу.

за
рецептом

UA/19937/01/01
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№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

Органон Фарма
(Велика

Британія) Лімітед,
Велика Британія;

Мерк Шарп і
Доум ЛЛС, США;

виробництво
(роликове

ущільнення,
змішування/змащ

ування гранул
доравірину та

ламівудину/тено
фовіру

дизопроксилу
фумарату,
тиснення,
покриття

плівковою
оболонкою),
аналітичне

тестування при
випуску: МСД
Інтернешнл

ГмбХ, Ірландія;
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Термін введення змін
протягом 6-ти місяців
після затвердження.

3. СІРТУРО Bedaquiline бедаквілін
у 
фумарат

J04AK0
5

таблетки по 100 мг;
по 188 таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 6 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
картонній упаковці

ТОВ
"Джонсон і
Джонсон

Україна ІІ"

Україна виробництво
нерозфасованого

продукту,
контроль якості,

первинна та
вторинна
упаковка:
Ресифарм

Фармасервісез
Прайвіт Лімітед,

Індія;
вторинна
упаковка:
Янссен

Бельгія/
Індія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення (згідно

наказу МОЗ від
17.11.2016 № 1245). 

Затверджено: 
ТОВ "Джонсон і

Джонсон Україна"
Україна, 01010, м.

Київ, вул.
Московська, 32/2 

за
рецептом

UA/16790/01/01

4



№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

Фармацевтика
НВ, Бельгiя;

контроль якості:
Джонсон &

Джонсон Прайвіт
Лімітед, Індія;

контроль якості,
випуск серії:

Янссен
Фармацевтика

НВ, Бельгiя

Запропоновано: 
ТОВ "Джонсон і

Джонсон Україна ІІ" 
Україна, 01010, місто
Київ, вул. Острозьких
Князів, будинок 32/2. 
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.
Введення або зміни

до узагальнених
даних про систему
фармаконагляду

(введення
узагальнених даних

про систему
фармаконагляду,

зміна уповноваженої
особи, відповідальної

за здійснення
фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для
здійснення

фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої

особи, відповідальної
за здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду)

(В.I.8. (а) IAнп)
(згідно наказу МОЗ
від 17.11.2016 №

1245) 
Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за
фармаконагляд. 

5



№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

Діюча редакція:
Арнаутова Юлія

Леонідівна. 
Пропонована

редакція: Петренко
Сергій Георгійович. 

Зміна контактних
даних уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за
фармаконагляд. 

Зміна
місцезнаходження

мастер-файла
системи

фармаконагляду та
його номера. 
Зміна місця

здійснення основної
діяльності з

фармаконагляду.
4. СІРТУРО Bedaquiline бедаквілін

у 
фумарат

J04AK0
5

таблетки по 20 мг; 
по 60 таблеток у 
білому 
непрозорому 
флаконі із 
поліетилену 
високої щільності із
поліпропіленовою 
кришкою з 
алюмінієвим 
обтиском для 
захисту від 
відкривання дітьми;
по 1 флакону 
разом з 
силікагельним 
осушувачем в 
картонній коробці

ТОВ
"Джонсон і
Джонсон

Україна ІІ" 

Україна виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка:
Ресифарм

Фармасервісез
Прайвіт Лімітед,

Індія;
контроль якості:

Джонсон &
Джонсон Прайвіт

Лімітед, Індія;
контроль якості,

випуск серії:
Янссен

Фармацевтика
НВ, Бельгiя;

вторинна
упаковка:
Янссен

Фармацевтика
НВ, Бельгiя

Індія/
Бельгія

внесення змін до
реєстраційних

матеріалів: Зміна
заявника (власника

реєстраційного
посвідчення (згідно

наказу МОЗ від
17.11.2016 № 1245) 

Затверджено: 
ТОВ "Джонсон і

Джонсон Україна"
Україна, 01010, м.

Київ, вул.
Московська, 32/2 
Запропоновано: 
ТОВ "Джонсон і

Джонсон Україна ІІ" 
Україна, 01010, місто
Київ, вул. Острозьких
Князів, будинок 32/2
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності
та фармаконагляду.
Введення або зміни

за
рецептом

UA/16790/01/02

6



№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

до узагальнених
даних про систему
фармаконагляду

(введення
узагальнених даних

про систему
фармаконагляду,

зміна уповноваженої
особи, відповідальної

за здійснення
фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для
здійснення

фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої

особи, відповідальної
за здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду)

(В.I.8. (а) IAнп)
(згідно наказу МОЗ
від 17.11.2016 №

1245) 
Зміна уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за
фармаконагляд. 
Діюча редакція:
Арнаутова Юлія

Леонідівна. 
Пропонована

редакція: Петренко
Сергій Георгійович. 

Зміна контактних
даних уповноваженої

особи заявника,
відповідальної за
фармаконагляд. 
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№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

Зміна
місцезнаходження

мастер-файла
системи

фармаконагляду та
його номера. 
Зміна місця

здійснення основної
діяльності з

фармаконагляду.
5. ТАМОКСИ

ФЕН 
САНДОЗ®

Tamoxifen тамоксиф
ену 
цитрат

L02BA0
1

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг, 
по 10 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
блістері; по 3 або 
по 10 блістерів в 
картонній коробці

ТОВ
"Сандоз
Україна"

Україна повний цикл
виробництва:

Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина;

вторинне
пакування:

Салютас Фарма
ГмбХ, Німеччина

Німеччин
а

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності
та фармаконагляду.
Введення або зміни

до узагальнених
даних про систему
фармаконагляду

(введення
узагальнених даних

про систему
фармаконагляду,

зміна уповноваженої
особи, відповідальної

за здійснення
фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для
здійснення

фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої

особи, відповідальної
за здійснення

фармаконагляду
(включаючи контактні
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду) -
Заява на зміни ЛЗ

(МІБП) (згідно наказу
МОЗ від 17.11.2016

№ 1245). 

за
рецептом

UA/19585/01/01
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№
п/п

Назва
лікарськог

о засобу

Міжнародн
а

непатент
ована
назва*

Назва
діючої

речовини

Код
АТХ

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення

Зміна уповноваженої
особи заявника,

відповідальної за
фармаконагляд.

Діюча редакція: Давід
Джон Левіс.

Пропонована
редакція: Танасова
Зоряна Миколаївна.

Зміна контактних
даних уповноваженої
особи, відповідальної

за здійснення
фармаконагляду.

Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду.

Зміна
місцезнаходження

мастер-файла
системи

фармаконагляду та
його номера.
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