
 
                                                                                                                                                                                                        
 
 
 
 
 
 

    
 

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 УКРАЇНИ 

Додаток 4  

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 08 вересня 2023 року № 1599 

№ 
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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

виробництво, первинне пакування 
та контроль якості розчинника: 

Бельгiя/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд» 

за 
рецептом 

UA/16801/01/01 



  2  Продовження додатка 4 
Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

виробництво, первинне пакування 
та контроль якості розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгiя/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд» 

за 
рецептом 

UA/16801/01/02 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

частковий контроль якості готового 

Бельгiя/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд» 

за 
рецептом 

UA/16801/01/03 



  3  Продовження додатка 4 
лікарського засобу: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

виробництво, первинне пакування 
та контроль якості розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

виробництво, первинне пакування 
та контроль якості розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгiя/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд» 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 

Бельгiя/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд» 

за 
рецептом 

UA/16801/01/05 



  4  Продовження додатка 4 
Австрія 

частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

виробництво, первинне пакування 
та контроль якості розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

частковий контроль якості готового 
лікарського засобу: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія 

виробництво, первинне пакування 
та контроль якості розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина 

Бельгiя/ 
Швейцарія/ 

Австрія/ 
Німеччина 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд» 

за 
рецептом 

UA/16801/01/06 

7.  ЕНВАРСУС таблетки пролонгованої 
дії, по 0,75 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери разом із 
вологопоглиначем у 
пакеті з алюмінієвої 
фольги з маркуванням 
іноземною мовою; по 1, 2 
або 3 пакети у картонній 
коробці з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стікером українською 
мовою  

К'єзі 
Фармас'ютік

елз ГмбХ 

Австрія вторинне пакування, маркування: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія; випуск 
серії: К'єзі Фармас'ютікелз ГмбХ, 

Австрія; вторинне пакування, 
маркування, випуск серії: К'єзі 
Фармацеутиці С.п.А., Італія; 

контроль якості: Нувісан ГмбХ, 
Німеччина; контроль якості вихідної 
сировини та виробництво, контроль 

якості, випуск серії лікарського 
засобу: Роттендорф Фарма ГмбХ, 
Німеччина; первинне пакування, 
вторинне пакування, маркування: 

Роттендорф Фарма ГмбХ, 
Німеччина; вторинне пакування, 
маркування: ТОВ «Фарма Пак 

Хунгарі», Угорщина 

Австрія/ 
Італія/ 

Німеччина/ 
Угорщина 

C.I.2.a, type IB 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за  
рецептом 

UA/16205/01/01 



  5  Продовження додатка 4 
8.  ЕНВАРСУС таблетки пролонгованої 

дії, по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери разом із 
вологопоглиначем у 
пакеті з алюмінієвої 
фольги з маркуванням 
іноземною мовою; по 1, 2 
або 3 пакети у картонній 
коробці з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стікером українською 
мовою  

К'єзі 
Фармас'ютік

елз ГмбХ 

Австрія вторинне пакування, маркування: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія; випуск 
серії: К'єзі Фармас'ютікелз ГмбХ, 

Австрія; вторинне пакування, 
маркування, випуск серії: К'єзі 
Фармацеутиці С.п.А., Італія; 

контроль якості: Нувісан ГмбХ, 
Німеччина; контроль якості вихідної 
сировини та виробництво, контроль 

якості, випуск серії лікарського 
засобу: Роттендорф Фарма ГмбХ, 
Німеччина; первинне пакування, 
вторинне пакування, маркування: 

Роттендорф Фарма ГмбХ, 
Німеччина; вторинне пакування, 
маркування: ТОВ «Фарма Пак 

Хунгарі», Угорщина 

Австрія/ 
Італія/ 

Німеччина/ 
Угорщина 

C.I.2.a, type IB 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за  
рецептом 

UA/16205/01/02 

9.  ЕНВАРСУС таблетки пролонгованої 
дії, по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери разом із 
вологопоглиначем у 
пакеті з алюмінієвої 
фольги з маркуванням 
іноземною мовою; по 1, 2 
або 3 пакети у картонній 
коробці з маркуванням 
іноземною мовою зі 
стікером українською 
мовою  

К'єзі 
Фармас'ютік

елз ГмбХ 

Австрія вторинне пакування, маркування: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, Австрія; випуск 
серії: К'єзі Фармас'ютікелз ГмбХ, 

Австрія; вторинне пакування, 
маркування, випуск серії: К'єзі 
Фармацеутиці С.п.А., Італія; 

контроль якості: Нувісан ГмбХ, 
Німеччина; контроль якості вихідної 
сировини та виробництво, контроль 

якості, випуск серії лікарського 
засобу: Роттендорф Фарма ГмбХ, 
Німеччина; первинне пакування, 
вторинне пакування, маркування: 

Роттендорф Фарма ГмбХ, 
Німеччина; вторинне пакування, 
маркування: ТОВ «Фарма Пак 

Хунгарі», Угорщина 

Австрія/ 
Італія/ 

Німеччина/ 
Угорщина 

C.I.2.a, type IB 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за  
рецептом 

UA/16205/01/03 

10.  ЗІРАБЕВ  концентрат для розчину 
для інфузій, 25 мг/мл;  
по 100 мг/4 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 
400 мг/16 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній 
коробці з маркуванням 
українською мовою; по 
100 мг/4 мл у флаконі; по 
1 флакону у картонній 
коробці з маркуванням 
іноземною мовою з 
нанесенням стикеру 
українською мовою; по 
400 мг/16 мл у флаконі; 
по 1 флакону у картонній 
коробці з маркуванням 
іноземною мовою з 
нанесенням стикеру 
українською мовою 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейш
н 
 

США зберігання АФІ, виробництво, 
первинне пакування, тестування при 

випуску, вторинне пакування та 
маркування, випуск серії: 

Фармація і Апджон Компані ЛЛС, 
США 

 
тестування при випуску серії, 
тестування при дослідженні 

стабільності: 
Ваєт БіоФарма Дівіжн оф Ваєт 

Фармасеутикалс ЛЛС, США 
 

тестування при випуску серії, 
тестування при дослідженні 

стабільності: 
Пфайзер Ірландія Фармасьютікалз, 

Ірландiя 
 

випуск серії: 
Пфайзер Сервіс Компані БВ, Бельгія 

 

США/ 
Ірландiя/ 
Бельгія 

Технічна помилка, яку було 
допущено при реєстрації лікарського 

засобу у розділі «Виробник(и) 
лікарського засобу» у 

реєстраційному посвідченні, 
методах контролю якості та 

інструкції для медичного 
застосування, а саме некоректне 

перенесення інформації щодо назви 
виробників, що не відповідає 
затвердженому розділу досьє 

3.2.Р.3.1 Виробник(и). 
Вищезазначене виправлення не 

рекомендується до затвердження, 
оскільки інформація у листі від 

04.07.2023 № 15410 у п. 
«Виробник(и), країна» МКЯ щодо 
функцій виробника «Фармація і 

Апджон Компані ЛЛС» не відповідає 
чинному реєстраційному 

посвідченню, а саме: згідно 
реєстраційного посвідчення 

за  
рецептом 

UA/18148/01/01 
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вищевказаний виробник виконує 

функції зберігання АФІ, 
виробництва, первинного пакування, 

тестування при випуску, випуску 
серії, вторинного пакування, 

маркування, в той час як у листі від 
04.07.2023 № 15410 - виробництва, 
первинного пакування, тестування 

при випуску, випуску серії, 
вторинного пакування, маркування. 

Також оновлена інструкція для 
медичного застосування не 

відповідає затвердженій інструкції 
для медичного застосування в 

частині назви лікарського засобу, а 
саме назва лікарського засобу 

викладена лише англійською мовою, 
в той час як у затвердженому 

документі – українською та 
англійською мовами.  

Звертаємо увагу, що в листі від 
04.07.2023 № 15410 відсутня 

інформація щодо виправлення 
технічної помилки у тексті 

маркування упаковок лікарського 
засобу, проте надані оновлені 
примірники для виправлення. 

11.  НІКОРЕТТЕ® 
СВІЖА М`ЯТА 

спрей для ротової 
порожнини, дозований, 1 
мг/доза; 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 виробництво готового продукту 
(включаючи комплектацію, контроль 

якості, випуск серії): 
МакНіл АБ 

 

Швеція Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного 

посвідчення): 
Діюча редакція: Norrbroplatsen 2, 

Helsingborg, 25109, Sweden 
Пропонована редакція: Box 941, 

Helsingborg, 25109, Sweden 
Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження. 
Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості, 
діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій:  

Діюча редакція: Norrbroplatsen 2, 
Helsingborg, 25109, Sweden 

Пропонована редакція: 
Norrbroplatsen 2, Helsingborg, 25442, 

Sweden 
Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження. 

без  
рецепта 

UA/16866/01/01 

12.  НІКОРЕТТЕ® 
ФРУКТОВО-
М'ЯТНИЙ 

спрей для ротової 
порожнини, дозований, 1 
мг/доза; 
по 150 доз спрею у ПЕТ- 

МакНіл АБ 
 

Швеція виробництво готового продукту 
(включаючи комплектацію, контроль 

якості, випуск серії): 
МакНіл АБ 

Швеція Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного 

посвідчення): 
Діюча редакція: Norrbroplatsen 2, 

без  
рецепта 

UA/18446/01/01 
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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 

 Helsingborg, 25109, Sweden 
Пропонована редакція: Box 941, 

Helsingborg, 25109, Sweden 
Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження. 
Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості, 
діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій:  

Діюча редакція: Norrbroplatsen 2, 
Helsingborg, 25109, Sweden 

Пропонована редакція: 
Norrbroplatsen 2, Helsingborg, 25442, 

Sweden 
Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження. 

13.  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 коробці  

Баксалта 
Інновейшнз 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія;  

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 

Австрія;  
контроль якості ГЛЗ ("Механічні 

включення"): Офі Технолоджи енд 
Інновейшіон ГмбХ, Австрія;  

виробництво, контроль якості та 
первинне пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина;  
стерилізація пробок і мішків для 

перенесення: Вест Фармасьютікал 
Сервісез, Інк., США 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина/ 

США 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду» 

за 
рецептом 

UA/16879/01/01 

14.  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  

Баксалта 
Інновейшнз 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія;  

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 

Австрія;  

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина/ 

США 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду» 

за 
рецептом 

UA/16879/01/02 
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контроль якості ГЛЗ ("Механічні 

включення"): Офі Технолоджи енд 
Інновейшіон ГмбХ, Австрія;  

виробництво, контроль якості та 
первинне пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина;  
стерилізація пробок і мішків для 

перенесення: Вест Фармасьютікал 
Сервісез, Інк., США 

15.  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  

Баксалта 
Інновейшнз 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія;  

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 

Австрія;  
контроль якості ГЛЗ ("Механічні 

включення"): Офі Технолоджи енд 
Інновейшіон ГмбХ, Австрія;  

виробництво, контроль якості та 
первинне пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина;  
стерилізація пробок і мішків для 

перенесення: Вест Фармасьютікал 
Сервісез, Інк., США 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина/ 

США 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду» 

за 
рецептом 

UA/16879/01/03 

16.  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  

Баксалта 
Інновейшнз 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія;  

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 

Австрія;  
контроль якості ГЛЗ ("Механічні 

включення"): Офі Технолоджи енд 
Інновейшіон ГмбХ, Австрія;  

виробництво, контроль якості та 
первинне пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина;  
стерилізація пробок і мішків для 

перенесення: Вест Фармасьютікал 
Сервісез, Інк., США 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина/ 

США 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду» 

за 
рецептом 

UA/16879/01/04 
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       Начальник  

       Фармацевтичного управління                                                                                                      Тарас ЛЯСКОВСЬКИЙ 

17.  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  

Баксалта 
Інновейшнз 

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: 

Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 
Австрія;  

частковий контроль якості ГЛЗ: 
Такеда Мануфекчурінг Австрія АГ, 

Австрія;  
контроль якості ГЛЗ ("Механічні 

включення"): Офі Технолоджи енд 
Інновейшіон ГмбХ, Австрія;  

виробництво, контроль якості та 
первинне пакування розчинника: 

Зігфрід Хамельн ГмбХ, Німеччина;  
стерилізація пробок і мішків для 

перенесення: Вест Фармасьютікал 
Сервісез, Інк., США 

Бельгія/ 
США/ 

Австрія/ 
Німеччина/ 

США 

Згідно заяви «Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду» 

за 
рецептом 

UA/16879/01/05 


