
Додаток 1 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.05.2019 № 1137 

ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО 
РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ, 

ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРІЇ, ЯПОНІЇ, 
АВСТРАЛІЇ, КАНАДИ, ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЩО ЗА ЦЕНТРАЛІЗОВАНОЮ ПРОЦЕДУРОЮ ЗАРЕЄСТРОВАНІ 

КОМПЕТЕНТНИМ ОРГАНОМ ЄВРОПЕЙСЬКОГО СОЮЗУ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

          
1. НІКОРЕТТЕ® 

СВІЖА 
М`ЯТА 

спрей для ротової 
порожнини, дозований, 1 
мг/доза, по 150 доз у 
флаконі №1 або №2; по 150 
доз спрею у ПЕТ- флаконі 
ємністю 15 мл, ПЕТ- 
флакон з механічним 
розпилювачем і захисним 
клапаном поміщують у 
пластиковий футляр із 
поліпропілену, по 1 або 2 
пластикових футляри у 
пластиковому контурному 
контейнері із картонною 
основою 

МакНіл АБ Швеція МакНіл АБ Швеція внесення змін до реєстраційних 
документів: зміна назви лікарського 
засобу (в інструкції  для медичного 

застосування). Термін введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

без 
рецепта 

UA/16866/01/01 

2. НІМЕНРИКС
® 

порошок та розчинник для 
розчину для ін'єкцій, 1 доза 
у флаконі; по 1 флакону з 
порошком (1 доза) в 
комплекті з розчинником 
(0,5 мл) у попередньо 
наповненому шприці та 
двома голками запаковують 
у блістер та вкладають у 
картонну коробку; по 1 
флакону з порошком (1 
доза) в комплекті з 
розчинником (0,5 мл) у 
попередньо наповненому 
шприці без голки 
запаковують у блістер; 10 
блістерів вкладають у 
картонну коробку 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 
КОРПОРЕ

ЙШН 

США формування вакцини, наповнення флаконів, 
ліофілізація, пакування/маркування, контроль 

якості; пакування/маркування розчинника: 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Бельгія; 

випуск серії  розчинника: 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Бельгія;  

пакування/маркування порошку: 
ГлаксоСмітКляйн Біолоджікалс СА, Францiя; 

формування та наповнення розчинника, 
маркування, контроль якості розчинника: 

Каталент Бельджіум СА, Бельгія; 
пакування порошку: 

Н.В. КРНА С.А., Бельгія; 
пакування/маркування, випуск серії  

розчинника; пакування/маркування, випуск 
серії  готового продукту: 

Пфайзер Менюфекчуринг Бельгія НВ, Бельгiя 

Бельгія/ 
Франція 

зміна назви виробничої дільниці, 
що відповідає за зберігання банку 

клітин. Діюча редакція: Wyeth 
Pharmaceutical Division of Wyeth 

Holdings LLC, a subsidiary of Pfizer 
Inc. Пропонована редакція: Wyeth 
Pharmaceutical Division of Wyeth 

Holdings LLC. Адреса залишається 
незмінною. 

за 
рецептом 

UA/16901/01/01 



 Продовження додатка 1 2
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 
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3. СИМВАСТАТ

ИН 
САНДОЗ® 

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

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

Україна виробництво нерозфасованої продукції , 
первинне та вторинне пакування, тестування, 

дозвіл на випуск серій: 
Сандоз Груп Саглик Урунлері Ілакларі Сан. ве 

Тік. А.С., Туреччина; 
первинне та вторинне пакування, тестування, 

дозвіл на випуск серій: 
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; 
тестування, дозвіл на випуск серій: 

С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; 
первинне та вторинне пакування, тестування, 

дозвіл на випуск серій: 
Лек С.А., Польща; 

первинне та вторинне пакування: 
Лек фармацевтична компанія д.д., Словенія 

Туреччи
на/ 

Німеччи
на/ 

Румунія/ 
Польща/ 
Словенія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: оновлення сертифікату 

відповідності для вже 
затвердженого виробника активної 

субстанції  

За 
рецептом 

UA/16951/01/01 

4. СИМВАСТАТ
ИН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою,  
по 40 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 10 
блістерів в картонній 
коробці 

ТОВ 
"Сандоз 
Україна" 

Україна виробництво нерозфасованої продукції , 
первинне та вторинне пакування, тестування, 

дозвіл на випуск серій: 
Сандоз Груп Саглик Урунлері Ілакларі Сан. ве 

Тік. А.С., Туреччина; 
первинне та вторинне пакування, тестування, 

дозвіл на випуск серій: 
Салютас Фарма ГмбХ, Німеччина; 
тестування, дозвіл на випуск серій: 

С.К. Сандоз С.Р.Л., Румунія; 
первинне та вторинне пакування, тестування, 

дозвіл на випуск серій: 
Лек С.А., Польща 

Туреччи
на/ 

Німеччи
на/ 

Румунія/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: оновлення сертифікату 

відповідності для вже 
затвердженого виробника активної 

субстанції  

За 
рецептом 

UA/16951/01/02 

 
 
 

Начальник відділу з питань 
фармацевтичної діяльності  
Департаменту впровадження реформ          Т.М. Лясковський 


