
 

 
                                                                                                                                                                                                        
 
 
     

 
 
 

 

 

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 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючо

ї 
речов

ини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван

ня 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  ОНІВАЙД® 
ПЕГИЛЬОВА
НИЙ 
ЛІПОСОМАЛ
ЬНИЙ 

irinotecan іринот
екан 
безво
дний 

L01CE02 концентрат для 
дисперсії для 
інфузій, 4,3 
мг/мл; по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 10 
мл у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону в 
стандартно-
експортній 
упаковці з 
маркуванням 
іноземною 
мовою, яка 
міститься у 

ЛЄ 
ЛАБОР
АТУАР 
СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний за 
контроль вихідних 

матеріалів: 
Бостон Аналітикал, США; 

відповідальний за 
контроль якості готового 

лікарського засобу: 
ендотоксин, стерильність, 

тверді частки: 
ЕсДжіЕс Інститут 
Фрезеніус ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний за 

контроль якості готового 
лікарського засобу: 

кількісне визначення, 
ідентифікація, домішки, 
фізико-хімічні показники: 

ЕсДжіЕс Інститут 
Фрезеніус ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний за 

виробництво та контроль 

США/ 
Німеччи

на/ 
Франція

/ 
Нідерла

нди 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділі "Показання" 
(редакційні правки) відповідно 
до матеріалів реєстраційного 
досьє та уточнено текстову 

частину 
фармакотерапевтичної групи 

згідно з міжнародним 
класифікатором ВООЗ у 

розділі "Фармакотерапевтична 
група. Код АТХ". 

Резюме плану управління 
ризиками версія 5.0 додається. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/18775/01/01 

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 22 вересня 2026 року № 1383 



                                   Продовження додатка 1  2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючо

ї 
речов

ини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван

ня 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картонній 
коробці з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 10 
мл у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону у 
картонній 
коробці з 
маркуванням 
іноземною 
мовою зі 
стікером 
українською 
мовою 
(упаковка зі 
стікером тільки 
для виробника 
Лабораторії 
Серв`є Індастрі, 
Францiя) 

нерозфасованого 
продукту, контроль 

вихідних матеріалів; за 
укупорку та візуальний 
контроль; за контроль 

якості готового лікарського 
засобу: кількісне 

визначення, ідентифікація, 
домішки, фізико-хімічні 
показники; за контроль 

якості готового лікарського 
засобу: ендотоксин, 
стерильність, тверді 

частки; за маркування та 
вторинне пакування; 
випуск серії готового 
лікарського засобу: 
Іпсен Фарма Біотек, 

Франція; 
відповідальний за 
контроль вихідних 

матеріалів та 
нерозфасованого 

продукту: 
Кволіті Кемікал 

Лабораторіз, США; 
відповідальний за випуск 
серії готового лікарського 

засобу: 
Лабораторії Серв`є 
Індастрі, Францiя; 
відповідальний за 
контроль вихідних 

матеріалів: 
Єврофінс ПРОКСІ 
Лабораторіз Бі.Ві., 

Нідерланди; 
відповідальний за 
контроль вихідних 

матеріалів: 
КАЛІ КОНТРОЛЬ, Франція 

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 
(зі змінами), становить: згідно 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

2.  ОНКАСПАР® pegasparg
ase 

пегасп
аргаза  

L01X X24 порошок для 
розчину для 
ін'єкцій/інфузій, 
750 МО/мл; по 
3750 МО у 
флаконі; по 1 
флакону в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 

Лє 
Лаборат

уар 
Серв'є 

Францiя випробування стабільності 
(випробування на 

проникнення барвника): 
Авіста Фарма Солюшнс, 

Інк., США;  
Контроль якості під час 

випуску продукту за 
показником час 

відновлення, прозорість, 
зовнішній вигляд, рН, 

США/ 
Німеччи

на/ 
Франція 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Оновлено інформацію в 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу у розділі "Побічні 

реакції", а також редаговано 
текст у розділах 

"Фармакотерапевтична група. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/18776/01/01 



                                   Продовження додатка 1  3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючо

ї 
речов

ини 

Код 
АТХ 

Форма 
випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявни
к 

Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван

ня 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

українською 
мовою; по 3750 
МО у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону в 
стандартно-
експортній 
упаковці з 
маркуванням 
іноземною 
мовою, яка 
міститься в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 3750 
МО у флаконі з 
маркуванням 
іноземною 
мовою; по 1 
флакону в 
коробці з 
картону з 
маркуванням 
іноземною 
мовою зі 
стікером 
українською 
мовою 

домішки, визначення 
TNBS, концентрація білка, 

сила дії/активність, 
специфічна(питома) 

активність, однорідність 
дозованих одиниць, вміст 

вологи, чистота, 
ідентичність: 

ЕйчДабл’юВай Фарма 
Сервісез ГмбХ, Німеччина; 
випробування стабільності, 

контроль якості під час 
випуску продукту, 

маркування та вторинне 
пакування: 

Екселід, Інк., США;  
контроль якості під час 

випуску продукту за 
показником стерильність, 

механічні включення 
(невидимі частки), 

бактеріальні ендотоксини: 
Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, 

Німеччина; 
Маркування, вторинне 
пакування, випуск серії 

готового лікарського 
засобу: 

Лабораторії Серв'є 
Індастрі, Францiя; 

виробництво, контроль 
якості під час випуску 

продукту за показником 
вміст води: 

Ліофілізейшн Сервісез оф 
Н’ю Інгленд, Інк., США; 
Маркування, вторинне 

пакування: 
Дере Ложістік, Франція 

Код АТХ" (без зміни коду АТХ), 
"Показання" та 

"Місцезнаходження заявника". 
Резюме плану управління 

ризиками версія 7.0 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 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/) 

 

Начальник  

Фармацевтичного управління                                                                                                          Олександр ГРІЦЕНКО                        

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

