
                                                                                                                                                                                                        
 
 
     

 
 
 
 

ПЕРЕЛІК 

ЗАРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), 

ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ, ЯКІ ЗАРЕЄСТРОВАНІ 

КОМПЕТЕНТНИМИ ОРГАНАМИ СПОЛУЧЕНИХ ШТАТІВ АМЕРИКИ, ШВЕЙЦАРСЬКОЇ КОНФЕДЕРАЦІЇ, 

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 Реєстра
ційна 

процедур
а 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

           

1.  ВАКСНЬЮВ
АНС 
ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОК
ОВА 
ПОЛІСАХАР
ИДНА 
КОН'ЮГОВА
НА (15-
ВАЛЕНТНА, 
АДСОРБОВА
НА) 

суспензія для 
ін'єкцій, по 0,5 мл 
(1 доза); по 0,5 мл 
суспензії у 
попередньо 
наповненому 
шприці (скло Типу 
I) з обмежувачем 
ходу поршня 
(безлатексний 
бромбутиловий 
каучук) та 
ковпачком 
(безлатексний 
стирол-
бутадієновий або 
безлатексний 
ізопрен-
бромбутиловий 
каучук). По 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу з 1 
окремою голкою 
або по 1 
попередньо 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарі
я 

Тестування стабільності лікарського засобу (цілісність 
закриття контейнеру): 

Еурофінс Ланкастер Лабораторіз Інк., США  
 

Випуск лікарського засобу та тестування стабільності 
(відсоток адсорбції): 

Еурофінс ПРОКСІ Лабораторіз Б.В., Нiдерланди  
 

Вторинне пакування та маркування шприців; випуск 
готового лікарського засобу: 

Мерк Шарп і Доум Б.В., Нідерланди  
 

Tестування та випуск ад’юванту алюмінію фосфату 
(хімічне); випуск лікарського засобу та тестування 

стабільності (хімічне): 
МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Брінні), Ірландiя  

 
Наповнення лікарського засобу та інспектування; 

виробництво, тестування та випуск ад’юванту алюмінію 
фосфату (мікробіологічне); випуск лікарського засобу 
та тестування стабільності (мікробіологічне); випуск 

лікарського засобу: 
МСД Інтернешнл ГмбХ/МСД Ірландія (Карлоу), Ірландiя  

 
Тестування стабільності лікарського засобу (ініціююча 

та підтримуюча сила): 

США/ 
Нiдерланди/ 

Ірландiя/ 
Німеччина/ 

Італiя 

реєстраці
я на 5 
років 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/20539/01/01 

Додаток 1 

до наказу Міністерства охорони здоров’я 

України «Про державну реєстрацію 

лікарських засобів та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів лікарських засобів, 

які зареєстровані компетентними органами 

Сполучених Штатів Америки, Швейцарської 

Конфедерації, Японії, Австралії, Канади, 

Європейського Союзу» 

від 22 липня 2024 року № 1276  



                                   Продовження додатка 1 2 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна Виробник Країна Реєстра
ційна 

процедур
а 

Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

           

наповненому 
шприцу з 2 
окремими голками, 
або по 10 
попередньо 
наповнених 
шприців з 20 
окремими голками 
в картонній коробці 
разом з інструкцією 
для медичного 
застосування. 
Шприц з 
голкою(ами) 
запаковано у лоток 

Нувісан ГмбХ, Німеччина  
 

Наповнення лікарського засобу та інспектування; 
випуск лікарського засобу та тестування стабільності 

(хімічне, мікробіологічне та цілісність закриття 
контейнеру): 

Патеон Італія С.п.А., Італiя  
 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                                   Олександр ГРІЦЕНКО 


