
                                                                                                                                                                                                          Додаток 1 
                                                                                                                                                                                                                                                  до наказу Міністерства охорони               

                                                                                                                                                                                                                        здоров’я України 
                                                                                                                                                                                                                       11.03.2020 № 633 

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 
реєстраційног
о посвідчення 

          
1. АДВЕЙТ порошок та розчинник 

для розчину для 
ін`єкцій по 250 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського засобу та 
розчинника, частковий контроль якості готового лікарського 

засобу, випуск серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгiя; 

виробництво нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та частковий 

контроль якості готового лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне пакування готового 
лікарського засобу та частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; частковий контроль 
якості готового лікарського засобу: 

Бакстер АГ, Австрія; виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ 

або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування) 

за 
рецептом 

UA/16801/01/01 

2. АДВЕЙТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій по 500 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського засобу та 
розчинника, частковий контроль якості готового лікарського 

засобу, випуск серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгiя; 

виробництво нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та частковий 

контроль якості готового лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне пакування готового 
лікарського засобу та частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; частковий контроль 
якості готового лікарського засобу: 

Бакстер АГ, Австрія; виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ 

або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування) 

за 
рецептом 

UA/16801/01/02 
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№
 

п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник 
 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

          
3. АДВЕЙТ порошок та розчинник 

для розчину для 
ін`єкцій по 1000 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського засобу та 
розчинника, частковий контроль якості готового лікарського 

засобу, випуск серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгiя; 

виробництво нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та частковий 

контроль якості готового лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне пакування готового 
лікарського засобу та частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; частковий контроль 
якості готового лікарського засобу: 

Бакстер АГ, Австрія; виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ 

або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування) 

за 
рецептом 

UA/16801/01/03 

4. АДВЕЙТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій по 1500 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського засобу та 
розчинника, частковий контроль якості готового лікарського 

засобу, випуск серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгiя; 

виробництво нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та частковий 

контроль якості готового лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне пакування готового 
лікарського засобу та частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; частковий контроль 
якості готового лікарського засобу: 

Бакстер АГ, Австрія; виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ 

або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування) 

за 
рецептом 

UA/16801/01/04 

5. АДВЕЙТ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій по 2000 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського засобу та 
розчинника, частковий контроль якості готового лікарського 

засобу, випуск серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгiя; 

виробництво нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та частковий 

контроль якості готового лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне пакування готового 
лікарського засобу та частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; частковий контроль 
якості готового лікарського засобу: 

Бакстер АГ, Австрія; виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ 

або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування) 

за 
рецептом 

UA/16801/01/05 



                                                                 Продовження додатка 1 
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№
 

п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник 
 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

          
6. АДВЕЙТ порошок та розчинник 

для розчину для 
ін`єкцій по 3000 МО; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці 

Бакстер 
АГ 

Австрія вторинне пакування готового лікарського засобу та 
розчинника, частковий контроль якості готового лікарського 

засобу, випуск серії готового лікарського засобу та 
розчинника: Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгiя; 

виробництво нерозфасованого продукту, первинне 
пакування готового лікарського засобу та частковий 

контроль якості готового лікарського засобу: Баксалта 
Мануфактуринг Сарл, Швейцарія; виробництво 

нерозфасованого продукту, первинне пакування готового 
лікарського засобу та частковий контроль якості готового 

лікарського засобу: Бакстер АГ, Австрія; частковий контроль 
якості готового лікарського засобу: 

Бакстер АГ, Австрія; виробництво, первинне пакування та 
контроль якості розчинника: Зігфрід Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

Бельгія/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ 

або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування) 

за 
рецептом 

UA/16801/01/06 

7. БОРТЕЗОМІ
Б-ТЕВА 

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 3,5 мг у 
флаконі; 1 флакон з 
ліофілізатом у коробці 

ТОВ 
"Тева 

Україна" 

Україна Сіндан Фарма СРЛ Румунія внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: 

зміна адреси заявника 

за 
рецептом 

UA/16610/01/01 

8. ВАЗАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг по 14 таблеток 
у блістері, по 2 або по 
7 блістерів у коробці 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна первинне, вторинне пакування, дозвіл на випуск серії: 
АТ Фармацевтичний завод ТЕВА, Угорщина; 

виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: 
Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка 

Угорщина/ 
Чеська 

Республіка 

внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: 

зміна адреси заявника 

за 
рецептом 

UA/17422/01/01 

9. ВАЗАР таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг по 14 
таблеток у блістері, по 
2 або по 7 блістерів у 
коробці 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна первинне, вторинне пакування, дозвіл на випуск серії: 
АТ Фармацевтичний завод ТЕВА, Угорщина; 

виробництво нерозфасованої продукції, контроль якості: 
Тева Чех Індастріз с.р.о., Чеська Республіка 

Угорщина/ 
Чеська 

Республіка 

внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: 

зміна адреси заявника 

за 
рецептом 

UA/17422/01/02 

10. РІКСУБІС порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, по 250 МО, 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 

Баксалта 
Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск серії ГЛЗ та 
розчинника: 

Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, Австрія; 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина 

B.II.b.2.a IB Change to importer, 
batch release arrangements and 
quality control testing of the FP – 
Replacement/addition of a site 

where batch control/testing 
takes place - transfer of a testing 

site Ofi Technologie & 
Innovation GmbH responsible 
for Particulate Matter testing of 

Rixubis from their current 
location at Brehmstrabe 14a at 

за 
рецептом 

UA/16879/01/01 



                                                                 Продовження додатка 1 
 

4

№
 

п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник 
 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

          
коробці з маркуванням 
українською мовою 

виробництво, контроль якості та первинне пакування 
розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

1110 Vienna, Austria to Franz-
Grill-Strabe 5 at 1030 Vienna, 

Austria 

11. РІКСУБІС порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, по 500 МО, 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з маркуванням 
українською мовою 

Баксалта 
Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск серії ГЛЗ та 
розчинника: 

Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, Австрія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування 

розчинника: 
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина 

B.II.b.2.a IB Change to importer, 
batch release arrangements and 
quality control testing of the FP – 
Replacement/addition of a site 

where batch control/testing 
takes place - transfer of a testing 

site Ofi Technologie & 
Innovation GmbH responsible 
for Particulate Matter testing of 

Rixubis from their current 
location at Brehmstrabe 14a at 
1110 Vienna, Austria to Franz-
Grill-Strabe 5 at 1030 Vienna, 

Austria 

за 
рецептом 

UA/16879/01/02 

12. РІКСУБІС порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, по 1000 МО, 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з маркуванням 
українською мовою 

Баксалта 
Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск серії ГЛЗ та 
розчинника: 

Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, Австрія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування 

розчинника: 
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина 

B.II.b.2.a IB Change to importer, 
batch release arrangements and 
quality control testing of the FP – 
Replacement/addition of a site 

where batch control/testing 
takes place - transfer of a testing 

site Ofi Technologie & 
Innovation GmbH responsible 
for Particulate Matter testing of 

Rixubis from their current 
location at Brehmstrabe 14a at 
1110 Vienna, Austria to Franz-
Grill-Strabe 5 at 1030 Vienna, 

Austria 

за 
рецептом 

UA/16879/01/03 

13. РІКСУБІС порошок та розчинник 
для розчину для 
ін`єкцій, по 2000 МО, 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з маркуванням 
українською мовою 

Баксалта 
Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск серії ГЛЗ та 
розчинника: 

Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, Австрія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування 

розчинника: 
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина 

B.II.b.2.a IB Change to importer, 
batch release arrangements and 
quality control testing of the FP – 
Replacement/addition of a site 

where batch control/testing 
takes place - transfer of a testing 

site Ofi Technologie & 
Innovation GmbH responsible 
for Particulate Matter testing of 

Rixubis from their current 
location at Brehmstrabe 14a at 
1110 Vienna, Austria to Franz-
Grill-Strabe 5 at 1030 Vienna, 

Austria 

за 
рецептом 

UA/16879/01/04 
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14. РІКСУБІС порошок та розчинник 

для розчину для 
ін`єкцій, по 3000 МО, 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 5 мл та по 1 
пристосуванню для 
розведення 
БАКСДЖЕКТ ІІ у 
коробці з маркуванням 
українською мовою 

Баксалта 
Інновейш
нз ГмбХ 

Австрія маркування, вторинне пакування та випуск серії ГЛЗ та 
розчинника: 

Баксалта Белджіум Мануфектурінг СА, Бельгія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування ГЛЗ: 

Баксалта ЮС Інк, США; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Бакстер АГ, Австрія; 
частковий контроль якості ГЛЗ: 

Офі Технолоджи енд Інновейшіон ГмбХ, Австрія; 
виробництво, контроль якості та первинне пакування 

розчинника: 
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина 

B.II.b.2.a IB Change to importer, 
batch release arrangements and 
quality control testing of the FP – 
Replacement/addition of a site 

where batch control/testing 
takes place - transfer of a testing 

site Ofi Technologie & 
Innovation GmbH responsible 
for Particulate Matter testing of 

Rixubis from their current 
location at Brehmstrabe 14a at 
1110 Vienna, Austria to Franz-
Grill-Strabe 5 at 1030 Vienna, 

Austria 

за 
рецептом 

UA/16879/01/05 

15. СИМВАСТА
ТИН-ТЕВА 

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

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна АТ Фармацевтичний завод ТЕВА Угорщина внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: 

зміна адреси заявника 

за 
рецептом 

UA/17477/01/01 

16. СИМВАСТА
ТИН-ТЕВА 

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

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна АТ Фармацевтичний завод ТЕВА Угорщина внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: 

зміна адреси заявника 

за 
рецептом 

UA/17477/01/02 

17. СИМВАСТА
ТИН-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері , по 
3 блістери у картонній 
коробці 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна АТ Фармацевтичний завод ТЕВА Угорщина внесення змін до 
реєстраційних матеріалів: 

зміна адреси заявника 

за 
рецептом 
 
 
 
 

UA/17477/01/03 

 
 

Начальник відділу з питань 
фармацевтичної діяльності  
Департаменту реалізації політик                                                         Т.М. Лясковський 


