
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З

31 липня 2026 року
 

               Київ

                                     № 1058 

Про  державну  перереєстрацію  лікарських  засобів  та  внесення  змін  до 
реєстраційних  матеріалів  лікарських  засобів,  які  зареєстровані 
компетентними органами Сполучених Штатів  Америки,  Великої  Британії, 
Швейцарської  Конфедерації,  Японії,  Австралії,  Канади,  Європейського 
Союзу

Відповідно  до  статті  9  Закону  України  «Про  лікарські  засоби», 
пунктів 5, 26, 31, 33, 39 Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських 
засобів,  затвердженого  постановою  Кабінету  Міністрів  України  від  26  травня 
2005 року  № 376 (в редакції постанови Кабінету Міністрів України від 26 квітня 
2024 р. № 529), абзацу двадцять п’ятого підпункту 12 пункту 4 Положення про 
Міністерство  охорони  здоров’я  України,  затвердженого  постановою  Кабінету 
Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267 (в редакції постанови Кабінету 
Міністрів України від 24 січня 2020 року № 90), пунктів 5, 8 розділу ІІ, пункту 12 
розділу ІІІ  Порядку розгляду реєстраційних матеріалів на лікарські  засоби,  що 
подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), та 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,  Європейського  Союзу,  лікарських  засобів,  що  за  централізованою 
процедурою  зареєстровані  компетентним  органом  Європейського  Союзу, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров'я України від 17 листопада 
2016 року № 1245,  зареєстрованого  в  Міністерстві  юстиції  України 14  грудня 
2016  року  за  №  1619/29749,  на  підставі  складених  державним  підприємством 
«Державний  експертний  центр  Міністерства  охорони  здоров’я  України» 
висновків  щодо  експертної  оцінки  співвідношення  користь/ризик  лікарського 
засобу, що пропонується до державної перереєстрації, та про результати розгляду 
матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів лікарських засобів, які 
зареєстровані компетентним органом та застосовуються на території цієї країни 
чи держав – членів Європейського Союзу,

НАКАЗУЮ:
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1. Перереєструвати лікарські засоби (медичні імунобіологічні препарати), 
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,  та  внести їх  до  Державного  реєстру лікарських  засобів 
згідно з додатком 1.

2.  Внести зміни до реєстраційних матеріалів на  лікарські засоби  (медичні 
імунобіологічні  препарати),  які  зареєстровані  компетентними  органами 
Сполучених  Штатів  Америки,  Великої  Британії,  Швейцарської  Конфедерації, 
Японії, Австралії, Канади, лікарські засоби, що за централізованою процедурою 
зареєстровані  компетентним органом Європейського  Союзу,  та  до  Державного 
реєстру лікарських засобів згідно з додатком 2.

3. Відмовити  у  внесенні  змін  до  реєстраційних  матеріалів  на  лікарські 
засоби  (медичні  імунобіологічні  препарати),  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,  та  до  Державного  реєстру  лікарських  засобів  згідно  з 
додатком 3.

4. Фармацевтичному  управлінню  (Людмилі  Ярко)  забезпечити 
оприлюднення  цього  наказу  на  офіційному  вебсайті  Міністерства  охорони 
здоров’я України.

5. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра 
Євгенія Гончара.

Міністр                                                                                               Віктор ЛЯШКО 



  

  

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ),

ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, 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)

Заявни
к

Країна Виробник Країна Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламув
ання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

1. АЛЬТРЕНО Tretinoin третиноїн D10AD0
1

лосьйон, 0,05 
%; по 45 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній 
коробці

ТОВ 
"БАУШ 
ХЕЛС 

УКРАЇН
А" 

Україна Виробництво, 
тестування 

вихідної 
сировини, 
пакування, 

маркування, 
випуск серії 

та 
дослідження 
стабільності: 
Бауш Хелс 

Компаніс Інк., 
Канада 

Альтернативн
а дільниця, на 

якій 
проводяться 
тестування 

Канада/ 
Сполучені 

Штати 
Америки

Перереєстрація 
на необмежений 

термін. 
Оновлено 

інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 
лікарського 

засобу в розділах 
"Склад" 

(зазначення 
назви діючої 

речовини 
українською 

мовою), 
"Фармакотерапев
тична група. Код 

АТХ" (редаговано 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/18447/01/01

Додаток 1 
до  наказу  Міністерства  охорони  здоров’я 
України  «Про  державну  перереєстрацію 
лікарських  засобів  та  внесення  змін  до 
реєстраційних  матеріалів  лікарських  засобів, 
які  зареєстровані  компетентними  органами 
Сполучених  Штатів  Америки,  Великої 
Британії, Швейцарської Конфедерації, Японії, 
Австралії, Канади, Європейського Союзу»
від 31 липня 2026 року № 1058
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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)

Заявни
к

Країна Виробник Країна Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламув
ання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

вихідної 
сировини, 

випуск серії 
та 

дослідження 
стабільності 

(випуск серій, 
вироблених 
тільки для 
клінічних 

досліджень): 
Бауш Хелс 

Америкас Інк., 
Сполучені 

Штати 
Америки 

Альтернативн
а дільниця, на 

якій 
проводяться 

мікробіологічн
і 

дослідження:
Пасифік 
БіоЛабс, 

Сполучені 
Штати 

Америки 

Дільниця, на 
якій 

проводяться 
випробування 

розміру 
крапель 

емульсії та 
розміру 
часток:

Партикал 
Текнолоджи 

Лабс, 
Сполучені 

Штати 
Америки 

Альтернативн
і дільниці, на 

текст розділу без 
фактичної зміни 

коду АТХ), 
"Показання" 
(редагування 

тексту та 
уточнення 

інформації), 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у 
період вагітності 
або годування 

груддю" 
(редагування 

тексту та 
уточнення 

інформації), 
"Спосіб 

застосування та 
дози" 

(редагування 
тексту та 

уточнення 
інформації), 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного 

досьє. 
Резюме плану 

управління 
ризиками версія 
2.0 додається.
Періодичність 

подання 
регулярно 

оновлюваного 
звіту з безпеки, 
відповідно до 

Порядку 
здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого 

наказом 
Міністерства 

охорони здоров’я 
України від 27 
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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)

Заявни
к

Країна Виробник Країна Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламув
ання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

яких 
проводяться 

випробування 
допоміжних 

речовин:
Елемент 
Матіріалс 

Текнолоджи 
Канада Інк., 

Канада

ЕсДжіЕс 
Канада Інк., 

Канада

ЕсДжіЕс 
Канада Інк., 

Канада

Неофарм 
Лабс Інк., 
Канада

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. 

2. ВІЗУЛТА Latanoprost
ene bunod

латанопростен 
бунод

S01E E06 краплі очні, 
розчин, 0,024 
%; по 5 мл у 
пляшці з 
крапельницею, 
по 1 пляшці з 
крапельницею у 
картонній 
коробці; по 2,5 
мл у пляшці з 
крапельницею, 
по 1 пляшці з 
крапельницею у 
картонній 
коробці

ТОВ 
«БАУШ 
ХЕЛС»

Україна Виробництво 
лікарського 

засобу, 
пакування, 

маркування, 
міжопераційн
ий контроль, 
аналітичний, 

мікробіологічн
ий контроль 
лікарського 
засобу та 

ексципієнтів, 
дослідження 
стабільності. 
Відповідальн
ий за випуск 

серії ЛЗ:
Бауш енд 

Ломб 
Інкорпорейте
д, Сполучені 

Штати 
Америки;

Альтернативн
а дільниця, на 

Сполучені 
Штати 

Америки

Перереєстрація 
на необмежений 

термін.
Оновлено 

інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 
лікарського 

засобу у розділах 
"Особливості 

застосування" та 
"Побічні реакції".

Резюме плану 
управління 

ризиками версія 
2.2 додається.
Періодичність 

подання 
регулярно 

оновлюваного 
звіту з безпеки, 
відповідно до 

Порядку 
здійснення 

фармаконагляду, 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/18307/01/01
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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)

Заявни
к

Країна Виробник Країна Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламув
ання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

якій 
проводиться 
аналітичний, 

мікробіологічн
ий контроль 

та 
дослідження 
стабільності:

Бауш енд 
Ломб 

Інкорпорейте
д, Сполучені 

Штати 
Америки;

Стерилізація 
компонентів 

упаковки:
Ісомедікс 

Оперейшинз, 
Інк., 

Сполучені 
Штати 

Америки

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.
3. ЛОТЕП - лотепреднолу 

етабонат та 
тобраміцин

S01CA 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, 
міжопераційн
ий контроль, 
аналітичний, 

мікробіологічн
ий контроль 
лікарського 
засобу та 

ексципієнтів, 
дослідження 
стабільності. 
Відповідальн
ий за випуск 

серії ЛЗ:
Бауш енд 

Ломб 
Інкорпорейте
д, Сполучені 

Сполучені 
Штати 

Америки

Перереєстрація 
на необмежений 

термін
Оновлено 

інформацію в 
інструкції для 

медичного 
застосування 
лікарського 

засобу в розділах 
"Фармакотерапев
тична група. Код 

АТХ" (редаговано 
текст розділу без 
фактичної зміни 

коду АТХ), 
"Фармакологічні 

властивості" 
(редагування 

тексту та 
уточнення 

інформації), 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/18426/01/01
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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)

Заявни
к

Країна Виробник Країна Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламув
ання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

Штати 
Америки

Альтернативн
а дільниця, на 

якій 
проводяться 
аналітичний, 

мікробіологічн
ий контроль 

та 
дослідження 
стабільності:

Бауш енд 
Ломб 

Інкорпорейте
д, Сполучені 

Штати 
Америки

Стерилізація 
компонентів 

упаковки:
Ісомедікс 

Оперейшинз, 
Інк., 

Сполучені 
Штати 

Америки

"Показання" 
(редагування 

тексту), 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у 
період вагітності 
або годування 

груддю" 
(редагування 

тексту та 
уточнення 

інформації), 
"Спосіб 

застосування та 
дози", "Діти" 
(редагування 

тексту та 
уточнення 

інформації), 
"Побічні реакції" 

відповідно до 
матеріалів 

реєстраційного 
досьє. 

Резюме плану 
управління 

ризиками версія 
1.1 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 
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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)

Заявни
к

Країна Виробник Країна Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламув
ання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

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. 

          * відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/  )  

В.о. начальника 
Фармацевтичного управління                                                                                                         Людмила ЯРКО  

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/


  

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), 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, ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, 

ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

№ 
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. ВІЗУЛТА Latanoprost
ene bunod

латанопрос
тен бунод

S01E 
E06

краплі очні, 
розчин, 0,024 
%; по 5 мл у 
пляшці з 
крапельницею, 
по 1 пляшці з 
крапельницею у 
картонній 
коробці; по 2,5 
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 

Сполучені 
Штати 

Америки

внесення змін до 
реєстраційних 

матеріалів: Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. 

Зміна назви лікарського 
засобу - Зміна назви 
лікарського засобу. 
ЗАТВЕРДЖЕНО: 

ВІЗУЛТА™ (VYZULTA™). 
ЗАПРОПОНОВАНО: 

ВІЗУЛТА (VYZULTA™). 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші 
зміни) - Зміни внесені в 

текст маркування 
вторинної (пункти 8, 12, 

за 
рецептом

UA/18307/01/01

Додаток 2 
до  наказу  Міністерства  охорони  здоров’я 
України  «Про  державну  перереєстрацію 
лікарських  засобів  та  внесення  змін  до 
реєстраційних  матеріалів  лікарських  засобів, 
які  зареєстровані  компетентними  органами 
Сполучених  Штатів  Америки,  Великої 
Британії, Швейцарської Конфедерації, Японії, 
Австралії, Канади, Європейського Союзу»
від 31 липня 2026 року № 1058
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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

ЛЗ:
Бауш енд Ломб 
Інкорпорейтед, 

Сполучені 
Штати Америки;
Альтернативна 

дільниця, на 
якій 

проводиться 
аналітичний, 

мікробіологічни
й контроль та 
дослідження 
стабільності:

Бауш енд Ломб 
Інкорпорейтед, 

Сполучені 
Штати Америки;

Стерилізація 
компонентів 

упаковки:
Ісомедікс 

Оперейшинз, 
Інк., Сполучені 
Штати Америки

13, 17) та первинної 
(пункти 3, 4) упаковок 
лікарського засобу.

2. НІНЛАРО® ixazomib іксазоміб (у 
вигляді 
іксазомібу 
цитрату)

L01XG0
3

капсули тверді 
по 2,3 мг; по 3 
капсули у 
блістерній 
стрічці; по 1 
блістерній 
стрічці в 
упаковці-
футлярі, по 1 
упаковці-
футляру в 
картонній 
коробці

Такеда 
Фарма А/С

Данiя виробництво 
ГЛЗ, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування та 
маркування, 

контроль якості 
серії, 

випробування 
стабільності, 
випуск cepiї: 

Такеда Ірландія 
Лімітед, 
Ірландія; 

виробництво 
ГЛЗ: Хаупт 

Фарма Амарег 
ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування та 

Німеччина/ 
Велика 

Британія/ 
Ірландія/ 

США

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші 
зміни) (В. (х) ІА) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245): 

Зміни внесено у текст 
маркування вторинної та 
проміжної (п. 17. ІНШЕ) 

упаковки лікарського 
засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців 
після затвердження.

за 
рецептом

UA/20483/01/01
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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

маркування: 
АндерсонБреко

н (Юкей) 
Лімітед, Велика 

Британія; 
вторинне 

пакування та 
маркування: 

АндерсонБреко
н (Юкей) 

Лімітед, Велика 
Британія; 

контроль якості 
серії, 

випробування 
стабільності: 

Єврофінс 
БіоФарма 

Продакт Тестінг 
Ірландія 
Лімітед, 
Ірландія; 

випробування 
стабільності: 

Єврофінс 
Ланкастер 

Лабораторіз, 
Інк., США

3. НІНЛАРО® ixazomib іксазоміб (у 
вигляді 
іксазомібу 
цитрату)

L01XG0
3

капсули тверді 
по 3 мг; по 3 
капсули у 
блістерній 
стрічці; по 1 
блістерній 
стрічці в 
упаковці-
футлярі, по 1 
упаковці-
футляру в 
картонній 
коробці

Такеда 
Фарма А/С

Данiя виробництво 
ГЛЗ, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування та 
маркування, 

контроль якості 
серії, 

випробування 
стабільності, 
випуск cepiї: 

Такеда Ірландія 
Лімітед, 
Ірландія; 

виробництво 
ГЛЗ: Хаупт 

Фарма Амарег 
ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне 

Німеччина/ 
Велика 

Британія/ 
Ірландія/ 

США

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші 
зміни) (В. (х) ІА) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245): 

Зміни внесено у текст 
маркування вторинної та 
проміжної (п. 17. ІНШЕ) 

упаковки лікарського 
засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців 
після затвердження.

за 
рецептом

UA/20483/01/02
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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

пакування, 
вторинне 

пакування та 
маркування: 

АндерсонБреко
н (Юкей) 

Лімітед, Велика 
Британія; 
вторинне 

пакування та 
маркування: 

АндерсонБреко
н (Юкей) 

Лімітед, Велика 
Британія; 

контроль якості 
серії, 

випробування 
стабільності: 

Єврофінс 
БіоФарма 

Продакт Тестінг 
Ірландія 
Лімітед, 
Ірландія; 

випробування 
стабільності: 

Єврофінс 
Ланкастер 

Лабораторіз, 
Інк., США

4. НІНЛАРО® ixazomib іксазоміб (у 
вигляді 
іксазомібу 
цитрату)

L01XG0
3

капсули тверді 
по 4 мг; по 3 
капсули у 
блістерній 
стрічці; по 1 
блістерній 
стрічці в 
упаковці-
футлярі, по 1 
упаковці-
футляру в 
картонній 
коробці

Такеда 
Фарма А/С

Данiя виробництво 
ГЛЗ, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування та 
маркування, 

контроль якості 
серії, 

випробування 
стабільності, 
випуск cepiї: 

Такеда Ірландія 
Лімітед, 
Ірландія; 

виробництво 
ГЛЗ: Хаупт 

Фарма Амарег 

Німеччина/ 
Велика 

Британія/ 
Ірландія/ 

США

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші 
зміни) (В. (х) ІА) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245): 

Зміни внесено у текст 
маркування вторинної та 
проміжної (п. 17. ІНШЕ) 

упаковки лікарського 
засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців 
після затвердження.

за 
рецептом

UA/20483/01/03



13

№ 
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

ГмбХ, 
Німеччина; 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування та 
маркування: 

АндерсонБреко
н (Юкей) 

Лімітед, Велика 
Британія; 
вторинне 

пакування та 
маркування: 

АндерсонБреко
н (Юкей) 

Лімітед, Велика 
Британія; 

контроль якості 
серії, 

випробування 
стабільності: 

Єврофінс 
БіоФарма 

Продакт Тестінг 
Ірландія 
Лімітед, 
Ірландія; 

випробування 
стабільності: 

Єврофінс 
Ланкастер 

Лабораторіз, 
Інк., США

5. ПАКСЛОВІ
Д

Nirmatrelvir 
and ritonavir

нірматрелві
р, ритонавір 

J05AE3
0

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг та 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг; по 4 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг та по 2 
таблетки, вкриті 
плівковою 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейш
н

США таблетки 
нірматрелвір:
виробництво, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
реліз/тестуванн

я контролю 
якості серії, 
маркування, 
випуск серії, 
стабільність:

Пфайзер 

Німеччина/
Ірландія/

Італія/
США/
Індія/

Мальта

Тype IB A.4. - 
Administrative change - 

Change in the name 
and/or address of: a 

manufacturer (including 
where relevant quality 

control testing sites); or an 
ASMF holder; or a supplier 

of the active substance, 
starting material, reagent 

or intermediate used in the 
manufacture of the active 

substance (where 
specified in the technical 

за 
рецептом

UA/20163/01/01
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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

оболонкою, по 
100 мг у 
блістері, по 5 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 6 
таблеток, 
вкритих 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг та по 5 
таблеток, 
вкритих 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній 
коробці

Менюфекчурин
г Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина;

виробництво, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
реліз/тестуванн

я контролю 
якості серії, 
маркування, 
випуск серії, 
стабільність:

Пфайзер 
Ірландія 

Фармасьютікал
з, Ірландія;

виробництво, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випуск/тестуван

ня контролю 
якості серії, 
маркування, 
випуск серії, 
стабільність:

Пфайзер Італія 
С.р.л., Італія;
тестування 

стабільності:
Пфайзер Інк., 

США;
таблетки 
ритонавір:

виробництво in 
bulk, 

тестування і 
випуск in bulk:
Хетеро Лабс 
Лімітед, Індія;

премікс 
ритонавіру:

Хетеро Драгс 
Лімітед, Індія;

dossier) where no Ph. Eur. 
Certificate of Suitability is 

part of the approved 
dossier; or a manufacturer 
of a novel excipient (where 
specified in the technical 
dossier) - To update the 

address of the site 
responsible for supplying 
the starting material PF- 

04349713-01, Laurus Labs 
Limited, Unit-3 (VSP3), 

from “Laurus Labs Limited, 
Unit-3 (VSP3), Plot No.18, 
Jawaharlal Nehru Pharma 

City, Parawada, 
Visakhapatnam-531021, 

Andhra Pradesh, India” to 
“Laurus Labs Limited, 

Unit-3 (VSP3), Plot No.18, 
Jawaharlal Nehru Pharma 

City, Parawada, 
Anakapalli-531021, 

Andhra Pradesh, India”. 
There is no change in the 

location of the site.
Тype IB A.4. - 

Administrative change - 
Change in the name 
and/or address of: a 

manufacturer (including 
where relevant quality 

control testing sites); or an 
ASMF holder; or a supplier 

of the active substance, 
starting material, reagent 

or intermediate used in the 
manufacture of the active 

substance (where 
specified in the technical 

dossier) where no Ph. Eur. 
Certificate of Suitability is 

part of the approved 
dossier; or a manufacturer 
of a novel excipient (where 
specified in the technical 
dossier) - To update the 

address of the site 
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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

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
маркування, 

випуск/тестуван
ня контролю 
якості, випуск 

серії, 
стабільність:

Пфайзер 
Менюфекчурин

г Дойчленд 
ГмбХ, 

Німеччина;
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
маркування, 

випуск/тестуван
ня контролю 
якості, випуск 

серії, 
стабільність:

Пфайзер Італія 
С.р.л., Італія;

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
маркування, 
випуск серії:

Пфайзер 
Ірландія 

Фармасьютікал
з, Ірландія;
тестування і 

випуск in bulk:
Фармадокс 

Хелскеар Лтд., 
Мальта;

тестування і 
стабільність:
Пфайзер Інк., 

США

responsible for supplying 
the starting material PF- 

07328614-01, Laurus Labs 
Limited, Unit-4 (VSP4), 

from “Laurus Labs Limited, 
Unit-4 (VSP4) Plot No.25, 

25A-25K, APSEZ De-
Notified Area, 

Lalamkoduru Village, 
Rambilli Mandal 

Visakhapatnam - 531011, 
Andhra Pradesh, India” to 

“Laurus Labs Limited, 
Unit-4 (VSP4), Plot No. 25, 

25A-25K, APSEZ De-
Notified Area, 

Lalamkoduru Village, 
Rambilli Mandal, 

Anakapalli-531011, 
Andhra Pradesh, India”. 

There is no change in the 
location of the site.

6. РЕКСАЛТІ Brexpiprazol
e

брекспіпраз
ол

N05AX1
6

таблетки, вкриті 
плівковою 

Х. Лундбек 
А/С

Данiя виробництво, 
випробування 

Японiя/ 
Данія/ 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом

UA/19347/01/01
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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

оболонкою, по 
0,25 мг, по 14 
таблеток у 
блістерах, по 2 
блістери в 
картонній 
коробці

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Секонд 

Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

випробування 
контролю 

якості: 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія;
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та 

випробування 
стабільності, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу:
Х. Лундбек А/С, 
Данiя; первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 

Франція 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) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245)Зміна 

контактної особи 
заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в 
Україні. Діюча редакція: 

Онищенко Дмитро 
Володимирович. 

Пропонована редакція: 
Данілова Лариса 

Володимирівна. Зміна 
контактних даних 
контактної особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в 

Україні.
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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

готового 
лікарського 

засобу: 
Елаяфарм, 

Франція
7. РЕКСАЛТІ Brexpiprazol

e
брекспіпраз
ол

N05AX1
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
0,5 мг, по 14 
таблеток у 
блістерах, по 2 
блістери в 
картонній 
коробці

Х. Лундбек 
А/С

Данiя виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Секонд 

Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

випробування 
контролю 

якості: 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія;
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та 

випробування 
стабільності, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

Японiя/ 
Данія/ 

Франція

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) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245)Зміна 

контактної особи 
заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в 
Україні. Діюча редакція: 

Онищенко Дмитро 
Володимирович. 

Пропонована редакція: 
Данілова Лариса 

Володимирівна. Зміна 
контактних даних 
контактної особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в 

за 
рецептом

UA/19347/01/02
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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

засобу:
Х. Лундбек А/С, 
Данiя; первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
Елаяфарм, 

Франція

Україні.

8. РЕКСАЛТІ Brexpiprazol
e

брекспіпраз
ол

N05AX1
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
1 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці або по 
14 таблеток у 
блістерах, по 2 
блістери в 
картонній 
коробці

Х. Лундбек 
А/С

Данiя виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Секонд 

Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

випробування 
контролю 

якості: 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія;
первинне та 

вторинне 
пакування, 

Японiя/ 
Данія/ 

Франція

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) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245)Зміна 

контактної особи 
заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в 
Україні. Діюча редакція: 

Онищенко Дмитро 
Володимирович. 

за 
рецептом

UA/19347/01/03
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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

контроль якості 
та 

випробування 
стабільності, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу:
Х. Лундбек А/С, 
Данiя; первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
Елаяфарм, 

Франція

Пропонована редакція: 
Данілова Лариса 

Володимирівна. Зміна 
контактних даних 
контактної особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в 

Україні.

9. РЕКСАЛТІ Brexpiprazol
e

брекспіпраз
ол

N05AX1
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
2 мг, по 14 
таблеток у 
блістерах, по 2 
блістери в 
картонній 
коробці

Х. Лундбек 
А/С

Данiя виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Секонд 

Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

випробування 
контролю 

якості: 
Еурофінс 

Японiя/ 
Данія/ 

Франція

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) (згідно 

наказу МОЗ від 

за 
рецептом

UA/19347/01/04
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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

Біофарма 
Продакт Тестінг 

Денмарк А/С, 
Данія;

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

та 
випробування 
стабільності, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу:
Х. Лундбек А/С, 
Данiя; первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
Елаяфарм, 

Франція

17.11.2016 № 1245)Зміна 
контактної особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в 

Україні. Діюча редакція: 
Онищенко Дмитро 
Володимирович. 

Пропонована редакція: 
Данілова Лариса 

Володимирівна. Зміна 
контактних даних 
контактної особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в 

Україні.

10. РЕКСАЛТІ Brexpiprazol
e

брекспіпраз
ол

N05AX1
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
3 мг, по 14 
таблеток у 
блістерах, по 2 
блістери в 
картонній 
коробці

Х. Лундбек 
А/С

Данiя виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Секонд 

Японiя/ 
Данія/ 

Франція

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 

за 
рецептом

UA/19347/01/05
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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

Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

випробування 
контролю 

якості: 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія;
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та 

випробування 
стабільності, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу:
Х. Лундбек А/С, 
Данiя; первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
Елаяфарм, 

Франція

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

файла системи 
фармаконагляду) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245)Зміна 

контактної особи 
заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в 
Україні. Діюча редакція: 

Онищенко Дмитро 
Володимирович. 

Пропонована редакція: 
Данілова Лариса 

Володимирівна. Зміна 
контактних даних 
контактної особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в 

Україні.

11. РЕКСАЛТІ Brexpiprazol
e

брекспіпраз
ол

N05AX1
6

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 

Х. Лундбек 
А/С

Данiя виробництво, 
випробування 

контролю якості 

Японiя/ 
Данія/ 

Франція

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. 

за 
рецептом

UA/19347/01/06
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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

4 мг, по 14 
таблеток у 
блістерах, по 2 
блістери в 
картонній 
коробці

та випуск 
нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

виробництво, 
випробування 

контролю якості 
та випуск 

нерозфасовано
го лікарського 
засобу: Оцука 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 
Секонд 

Токушіма 
фекторі, 
Японiя; 

випробування 
контролю 

якості: 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія;
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та 

випробування 
стабільності, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу:
Х. Лундбек А/С, 
Данiя; первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 

готового 

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) (згідно 

наказу МОЗ від 
17.11.2016 № 1245)Зміна 

контактної особи 
заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в 
Україні. Діюча редакція: 

Онищенко Дмитро 
Володимирович. 

Пропонована редакція: 
Данілова Лариса 

Володимирівна. Зміна 
контактних даних 
контактної особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в 

Україні.
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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

лікарського 
засобу: 

Елаяфарм, 
Франція

* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/  )  

В.о. начальника
Фармацевтичного управління                                                                                                           Людмила ЯРКО   

          

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/


  

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ 

КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ 
КОНФЕДЕРАЦІЇ, ЯПОНІЇ, АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ 

ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ, ЯКИМ 
ВІДМОВЛЕНО У ЗАТВЕРДЖЕННІ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ ТА ВНЕСЕННІ ДО 

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ 

№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Міжнародна 
непатентов

ана назва*

Назва 
діючої 

речовини

Код 
АТХ

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявни
к

Країна Виробник Країна Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
1. ТАМОКСИФЕН 

САНДОЗ®
tamoxifen тамоксифен 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

Німеччина Зміни І та ІІ 
типу,Безпека, ІБ

за 
рецептом

UA/19585/01/01

* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/  )  

       В.о. начальника 
       Фармацевтичного управління                                                                                                             Людмила ЯРКО
  

Додаток 3 
до  наказу  Міністерства  охорони  здоров’я 
України  «Про  державну  перереєстрацію 
лікарських  засобів  та  внесення  змін  до 
реєстраційних  матеріалів  лікарських  засобів, 
які  зареєстровані  компетентними  органами 
Сполучених  Штатів  Америки,  Великої 
Британії, Швейцарської Конфедерації, Японії, 
Австралії, Канади, Європейського Союзу»
від 31 липня 2026 року № 1058

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
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