
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 
лікарського 

засобу

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва*
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діючої 

речовини

Код 
АТХ

Форма випуску 
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процедура
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відпуску

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

1. ГАРДАСИЛ® 
9 ВАКЦИНА 

ПРОТИ 
ВІРУСУ 

ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 9-
ВАЛЕНТНА 

(РЕКОМБІНА
НТНА, 

АДСОРБОВА
НА)

Papilloma
virus 

(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 ;

J07BM0
1

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, 

наповнення, 
первинне 
пакування 
шприців, 

тестування при 
випуску для 

шприців 
(стерильність 

та бактеріальні 
ендотоксини):

Сімтра ЮС 
ЛЛС, США 

тестування при 
випуску для 

шприців, 
тестування при 
ввезенні (для 

шприців)а, 
маркування та 

вторинне 
пакування, 

сертифікація та 
випуск серії: 
аТестування 
при ввезенні 

включає 
проведення 

всіх тестів при 
випуску серії 

кінцевого 
продукту

США/ 
Нідерланди
/ Ірландiя/ 

Іспанiя

Зміни B.II.b.1.c, II 
Введення 

виробника Merck 
Sharp & Dohme 
LLC, USA, 2778 
South East Side 
Highway, Elkton, 

Virginia 22827, USA 
відповіданього за 

виробництво: 
формуляція, 

тестування при 
випуску: кінцевий 
сформульований 

балк.
Також внесення 

редакційних правок 
до вже 

затверджених 
виробників, а саме 

коригування 
написання функцій.

за
рецептом

UA/20128/01/01
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№ 
п/п
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на 
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реєстраційного 

посвідчення

Вірус 
папіломи 
людини1 

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 

Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди

виробництво: 
формуляція, 

тестування при 
випуску: 
кінцевий 

сформульовани
й балк:

Мерк Шарп і 
Доум ЛЛС, 

США

виробництво: 
формуляція, 

наповнення та 
первинне 
пакування 
шприців, 

тестування при 
випуску 

(кінцевого 
сформульовано

го балку та 
шприців), 

тестування 
стабільності:
Мерк Шарп і 
Доум ЛЛС, 

США 

виробництво: 
формуляція, 

наповнення та 
первинне 
пакування 
шприців, 

тестування при 
випуску 

(кінцевого 
сформульовано
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№ 
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

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

гідроксиф
осфат 

сульфату 
(0,5 мг Al).

го балку та 
шприців), 

тестування 
стабільності:

МСД 
Інтернешнл 
ГмбХ/МСД 

Ірландія 
(Карлоу), 
Ірландiя

маркування та 
вторинне 

пакування:
Рові Фарма 
Індастріал 

Сервісес, С.А., 
Іспанiя 

2. ЄЛЛОКС Bromfenac бромфен
аку 

натрію 
сесквігідр

ат

S01BC1
1

краплі очні, розчин, 
0,9 мг/мл по 5 мл у 

пляшці з 
крапельницею, по 1 

пляшці з 
крапельницею у 

картонній коробці

ТОВ «БАУШ 
ХЕЛС», 
Україна

Україна виробництво 
лікарського 

засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії, 
випуск серії:
Др. Герхард 
Манн Хем.-

фарм. Фабрик 
ГмбХ, 

Німеччина;
дільниця, на 

якій 
проводиться 
стерилізація:

ББФ 
Стерилізейшнс

ервіс ГмбХ, 
Німеччина;

ідентифікація 
натрію сульфіту 

та кількісне 

Зміни І типу - Зміни 
щодо 

безпеки/ефективно
сті 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 

за
рецептом

UA/18429/01/01
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№ 
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

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

визначення:
ГБА Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина

Україні, якщо вона 
відмінна від 

уповноваженої 
особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду 
(включаючи 

контактні дані) 
та/або зміни у 

розміщенні мастер-
файла системи 

фармаконагляду) 
(згідно наказу МОЗ 
від 17.11.2016 № 

1245). Зміна 
місцезнаходження 

мастер-файла 
системи 

фармаконагляду. 
Зміна місця 
здійснення 

основної діяльності 
з фармаконагляду.

3. ЛОТЕП - лотепред
нолу 
етабонат 
та 
тобраміци
н

S01C
A

краплі очні, 
суспензія, 0,5%/0,3%, 

по 5 мл у пляшці з 
крапельницею, по 1 

пляшці з 
крапельницею у 

картонній коробці

ТОВ «БАУШ 
ХЕЛС»

Україна Виробництво 
лікарського 

засобу, 
пакування, 

маркування, 
міжопераційний 

контроль, 
аналітичний, 

мікробіологічни
й контроль 
лікарського 
засобу та 

ексципієнтів, 
дослідження 
стабільності. 

Відповідальний 
за випуск серії 

ЛЗ:
Бауш енд Ломб 

Сполучені 
Штати 

Америки

Зміни І типу - Зміни 
щодо 

безпеки/ефективно
сті та 

фармаконагляду. 
Введення або зміни 

до узагальнених 
даних про систему 
фармаконагляду 

(введення 
узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду, 

зміна 
уповноваженої 

особи, 
відповідальної за 

здійснення 
фармаконагляду; 

за
рецептом

UA/18426/01/01
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№ 
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

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

Інкорпорейтед, 
Сполучені 

Штати 
Америки;

Альтернативна 
дільниця, на 

якій 
проводяться 
аналітичний, 

мікробіологічни
й контроль та 
дослідження 
стабільності:

Бауш енд Ломб 
Інкорпорейтед, 

Сполучені 
Штати 

Америки;
Стерилізація 
компонентів 

упаковки:
Ісомедікс 

Оперейшинз, 
Інк., Сполучені 
Штати Америки

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) 
(згідно наказу МОЗ 
від 17.11.2016 № 

1245) Зміна 
місцезнаходження 

мастер-файла 
системи 

фармаконагляду. 
Зміна місця 
здійснення 

основної діяльності 
з фармаконагляду.


