
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
20.02.2018 № 290 

 
ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО 
РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 

 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           
1.  АУРОТАЗ-Р  порошок для розчину 

для ін'єкцій по 2,25 г у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Ауробіндо Фарма 
Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед, 
Юніт–XII 

Iндiя Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
мастер-файла. Зміни І типу - 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на 

референтний препарат (зміна 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12809/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

2 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції  у 
розділ "Показання", а також у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції"відповідно до 

інформації  референтного 
лікарського засобу (Tazocin 
4/0.5 г, порошок для розчину 

для інєкцій, в Україні не 
зареєстрований).  

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

2.  АУРОТАЗ-Р  порошок для розчину 
для ін'єкцій по 4,5 г у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Ауробіндо Фарма 
Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед, 
Юніт–XII 

Iндiя Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12809/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
мастер-файла. Зміни І типу - 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції  у 
розділ "Показання", а також у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції"відповідно до 

інформації  референтного 
лікарського засобу (Tazocin 
4/0.5 г, порошок для розчину 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

для інєкцій, в Україні не 
зареєстрований).  

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

3.  БАЛЬЗАМІЧНИЙ 
ЛІНІМЕНТ (ЗА 
ВИШНЕВСЬКИМ) 

лінімент по 25 г у 
банці; по 40 г у тубі; по 
1 тубі в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Особливі 
заходи безпеки", "Взаємодія з 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7709/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Передозування" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 

діючих речовин. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

4.  БОМ-БЕНГЕ МАЗЬ мазь по 25 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 25 г 
у тубах алюмінієвих 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8618/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

застосування лікарського 
засобу до розділів 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих 

речовин. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

5.  БРОНХОМЕД сироп по 100 мл у 
флаконах; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Євро Лайфкер 
Лтд 

Велика 
Британiя 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

Інструкції  для медичного 

Без 
рецепта 

підлягає UA/5141/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

застосування лікарського 
засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки 

допоміжних речовин лікарського 
засобу 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

6.  ГЛІМЕПІРИД таблетки по 4 мг; in 
bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону) 

М.Біотек Лтд Велика 
Британiя 

Індоко 
Ремедіз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

- Не 
підлягає 

UA/12720/01/04 

7.  ГЛІМЕПІРИД таблетки по 1 мг in М.Біотек Лтд Велика Індоко Індія Перереєстрація на - Не UA/12720/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

8 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону) 

Британiя Ремедіз 
Лімітед 

необмежений термін. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

підлягає 

8.  ГЛІМЕПІРИД таблетки по 2 мг; in 
bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону) 

М.Біотек Лтд Велика 
Британiя 

Індоко 
Ремедіз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

- Не 
підлягає 

UA/12720/01/02 

9.  ГЛІМЕПІРИД таблетки по 3 мг; in 
bulk: по 1000 таблеток 
в контейнерах; in bulk: 
№ 1000 (по 10 
таблеток у блістері; по 
100 блістерів у пачці з 
картону) 

М.Біотек Лтд Велика 
Британiя 

Індоко 
Ремедіз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

- Не 
підлягає 

UA/12720/01/03 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

9 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

10.  ДЕЗТРОН концентрат для 
розчину для інфузій по 
0,8 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

органом) - "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої 

речовини. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12864/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

их лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних)  
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (ЗОМЕТА®, концентрат 

для розчину для інфузій). 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

11.  ДИКЛОКАЇН розчин для ін'єкцій по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці з 
перегородками; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8315/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці 

маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

Інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні 
реакції", відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючих та допоміжних речовин 

лікарського засобу. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції  наказу 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

12.  ДІАГЛІЗИД® таблетки по 80 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 блістерів 
у пачці з картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділи: 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 
механізмами", відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6986/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

13.  ЕВКАЛІПТА 
НАСТОЙКА 

настойка по 25 мл у 
флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних. Зміни І 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8724/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", " 
Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції"відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини.  

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

14.  ЕНГІСТОЛ таблетки, по 50 
таблеток у контейнері 
поліпропіленовому, по 
1 контейнеру в коробці 
з картону 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 

Без 
рецепта 

підлягає UA/2053/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

15.  ЕХІНАЦЕЇ 
ПУРПУРОВОЇ 
НАСТОЙКА 

настойка по 40 мл, 50 
мл або 100 мл у 
скляних флаконах 

ПП "Кілафф" Україна ПП "Кілафф" Україна Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 

Без 
рецепта 

підлягає UA/12528/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої 

речовини.  
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

16.  ЗАЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком; 5 
флаконів з порошком у 
касеті; по 1 касеті в 
пеналі з картону; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8417/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції  у 
розділи: "Показання", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування" (в т. ч. 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"), "Спосіб застосування 
та дози" (у т. ч. редагування 

інформації  підрозділу "Діти"), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації  референтного 

лікарського засобу ФОРТУМ™. 
Розділ "Показання"  

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

17.  ЗОПІКЛОН-ЗН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 7,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3 блістери у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12778/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

народу", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 

Україна;   
всі стадії  

виробництва, 
контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

их лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 

Зміни внесено до інструкції  у 
розділи: "Фармакологічні 
властивості","Показання" 
(уточнення інформації), 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (ІМОВАН® 
таблетки, вкриті оболонкою7,5 
мг). Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи з 

фармаконагляду. 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

18.  ІБУФЕН® ЮНІОР капсули м'які по 200 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща Медана 
Фарма 

Акціонерне 
Товариство 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 

Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування 
препарату до розділів 

"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Особливості 

застосування", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій" 
відповідно до інформації  
референтного лікарського 
засобу (Нурофєн Експрес 

Ультракап, капсули м'які по 200 
мг).  

Без 
рецепта 

підлягає UA/12829/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

19.  КВЕТІАПІНУ 
ФУМАРАТ ЕР 

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Нош Лабс ПВТ. 
ЛТД. 

Індія Нош Лабс 
ПВТ. ЛТД. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12833/01/01 

20.  ЛУЦЕТАМ® розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл, по 5 мл (1 г) в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у картонній коробці; по 
15 мл (3 г) в ампулі; по 
4 ампули в блістері, по 
1 або 5 блістерів у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8165/02/01 

21.  ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг, по 60 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8165/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

таблеток у скляному 
флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

ЕГІС 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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

22.  ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 800 мг, по 30 
таблеток у скляних 
флаконах; по 15 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8165/01/02 

23.  ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1200 мг, по 20 
таблеток у скляних 
флаконах; по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8165/01/03 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

України від 27 грудня 2006 року 
№ 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 

1649/29779 (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. 
24.  МЕТРОДЕНТ® гель зубний, лимонний 

аромат, по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Енк`юб 
Етікалз 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Показання" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні 

реакції", "Передозування", 
"Діти" (було - протипоказаний 

дітям віком до 12 років, стало - 
не призначати дітям віком до 18 
років) відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих 

речовин. 

без 
рецепта 

підлягає UA/7952/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

25.  МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
полуничний аромат, по 
20 г в алюмінієвій тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Енк`юб 
Етікалз 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Показання" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні 

без 
рецепта 

підлягає UA/7954/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

реакції", "Передозування", 
"Діти" (було - протипоказаний 

дітям віком до 12 років, стало - 
не призначати дітям віком до 18 
років) відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих 

речовин. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

26.  МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
ананасовий аромат, по 
20 г в алюмінієвій тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Енк`юб 
Етікалз 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

без 
рецепта 

підлягає UA/7953/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Показання" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні 

реакції", "Передозування", 
"Діти" (було - протипоказаний 

дітям віком до 12 років, стало - 
не призначати дітям віком до 18 
років) відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих 

речовин. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

27.  МЕТРОДЕНТ® гель зубний, 
оригінальний, по 20 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Енк`юб 
Етікалз 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 

без 
рецепта 

підлягає UA/7951/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Показання" 
(уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні 

реакції", "Передозування", 
"Діти" (було - протипоказаний 

дітям віком до 12 років, стало - 
не призначати дітям віком до 18 
років) відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих 

речовин. 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

28.  НІМЕСУЛІД порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Вайтл 
Лабораторіз 

Пвт. Лтд. 
(Плант І) 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12791/01/01 

29.  НІТРО-МІК® концентрат для 
розчину для інфузій, 1 

ТОВ НВФ 
"Мікрохім" 

Україна Приватне 
акціонерне 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2622/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону 

товариство 
"Лекхім-
Харків" 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни)- Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична 

група"(редагування тексту), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"Діти"(редагування тексту), 
"Передозування", "Побічні 

реакції  " відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини та матеріалів 

реєстраційного досьє 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції  наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

30.  ОРНІДАЗОЛ порошок (субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Хунань 
Цзюйдян 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12792/01/01 

31.  ПАСКОНАТ® розчин для інфузій, 30 
мг/мл по 100 мл або 
200 мл або 400 мл у 
пляшці скляній; по 1 
пляшці у пачці з 
картону; по 400 мл у 
контейнерах 
полімерних 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій" та 
"Побічні реакції"відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8132/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

32.  ПРОЖЕКТА® розчин для ін'єкцій, 20 
ВО/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; 
по 2 блістери в пачці  

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 

Зміни внесено до інструкції  у 
розділи: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу Pitressin, 

розчин для ін’єкцій (не 
зареєстрований в Україні) 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12798/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

України від 27 грудня 2006 року 
№ 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: 

відповідно до періодичності 
складання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 
33.  ПРОПАНОРМ® розчин для ін'єкцій 3,5 

мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контейнері; по 2 
контейнери у коробці  

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
контактної особи заявника для 
здійснення фармаконагляду в 

Україні. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5421/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

генеричних/гібридних/біоподібн
их лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції  у 
розділи: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації  референтного 
лікарського засобу (Ритмонорм, 
розчин для ін'єкцій 70 мг/20 мл, 
в Україні не зареєстрований) , 
яка узгоджена консультативно-

експертною групою 
"Кардіологія. Ревматологія. 

Лікарські засоби". 
 

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції  наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярних звітів з безпеки. 
34.  РАФАХОЛІН Ц таблетки, вкриті 

оболонкою, по 30 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці 

Вроцлавське 
підприємство 

лікарських трав 
"ГЕРБАПОЛЬ" АТ 

Польща Вроцлавське 
підприємство 

лікарських 
трав 

"ГЕРБАПОЛЬ
" АТ 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної  за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
контактної особи.  

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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/6770/01/01 

35.  РЕМЕСУЛІД® таблетки по 100 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
пачці з картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8173/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  у розділи "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини.  

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції  наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

36.  САЛМОТЕК сироп по 100 мл у 
флаконах; по 1 
флакону з мірним 
ковпачком у коробці 

Євро Лайфкер 
Лтд 

Велика 
Британiя 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5989/01/01 

37.  СЕДАВІТ® 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ 

екстракт густий 
(субстанція) у бочках 
полімерних для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм  

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/9342/01/01 

38.  СПІРОНОЛАКТОН порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Тіанджин 
Джинджин 

Фармас'ютіка
л Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7295/01/01 

39.  ТРИКАРДИН 
СЕРЦЕВІ КРАПЛІ 

краплі оральні по 25 мл 
у скляному флаконі-
крапельниці або у 
флаконі полімерному з 
пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці;  
по 25 мл у скляному 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці; 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
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, зареєстрований в 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8447/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

35 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

по 50 мл у флаконах 
скляних або у 
флаконах полімерних з 
пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці;  
по 50 мл у скляному 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці 

Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 

1649/29779 (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. 

40.  ТРИМЕТАЗИДИН-
АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, 
по 30 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в коробці 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування 
та дози" (інформація щодо 
безпеки), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини.  
 

Періодичність подання 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7855/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

41.  УГРЕСОЛ лосьйон 10 % по 30 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс 
Інк. 

Канада Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8219/01/01 

42.  ФТАЛАЗОЛ таблетки по 0,5 г, по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону 

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7925/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група" 

(редагування), "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" 
(Здатність впливати на 

швидкість реакції), "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

43.  ЦЕРЕБРУМ розчин для ін'єкцій по Біологіше Німеччина Біологіше Німеччина Перереєстрація на За Не UA/7791/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

КОМПОЗИТУМ Н 2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в коробці з 
картону; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону 

Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 
засобу до розділів "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення), "Діти" (обмеження 

дитячого віку до 3-х років) 
відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючих 
речовин. Зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 

рецептом підлягає 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника. 

 
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, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (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. 

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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