
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.04.2018 № 803 

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 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           
1.  АНДРОКУР® 

ДЕПО 
розчин олійний для 
ін'єкцій, 300 мг/3 мл, по 3 
мл в ампулі; по 3 ампули 
в картонній пачці 

Байєр Фарма 
АГ 

Німеччина Байєр Фарма АГ Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції " відповідно до 

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 

За 
рецептом 

Не підлягає UA/4848/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 2 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

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. 

2.  БЕНОКСІ краплі очні, розчин 0,4 %, 
по 10 мл у контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-крапельниці 
в картонній коробці 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республіка 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республіка 

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 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 

застосування 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12824/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 3 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
3.  БЕРЛІТІОН® 600 

ОД 
концентрат для розчину 
для інфузій, 600 ОД (600 
мг)/24 мл, по 24 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина Виробництво «in 
bulk», пакування, 
контроль серій:  

Хамельн 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Виробництво «in 
bulk», первинне 

пакування, 
контроль серій:  

ЕВЕР Фарма Йєна 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування (в тому 
числі маркування 

ампул): 
ЕВЕР Фарма Йєна 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина 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 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/6426/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 4 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

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. 

4.  ВАЗОНІТ таблетки ретард, вкриті 
оболонкою, по 600 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери в коробці з 
картону 

ТОВ "ВАЛЕАНТ 
ФАРМАСЬЮТІК

АЛЗ"  

Україна Г.Л. Фарма ГмбХ, 
Австрія; 

Відповідальний за 
випуск серії: 

Г.Л. Фарма ГмбХ, 
Австрія 

Австрія 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 заявника для здійсненя 
фармаконагляду в Україні, 
зміна розміщення мастер 

файлу системи 
фармаконагляду, зміна місця 

здійснення основної діяльності 
з фармаконагляду. 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8138/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 5 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

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 внесені до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу до розділів "Спосіб 

застосування та дози", 
"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 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

5.  ГЕМОФЕРОН розчин оральний по 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком та/або 
дозуючим шприцом у 
пачці з картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Спільне українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7567/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 6 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  ЕПІГЕН ІНТИМ спрей 0,1%, по 15 мл або 
по 60 мл у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з насадкою 
для розпилювання у 
картонній упаковці 

ХЕМІГРУП 
ФРАНС 

Францiя Хемінова 
Інтернасіональ 
С.A., Іспанія; 

Б.БРАУН МЕДІКАЛ 
С.А., Іспанія 

 

Іспанія 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/5715/01/01 

7.  ІХТІОЛ супозиторії ректальні по 
0,2 г по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/7840/01/01 

8.  КВЕТИРОН 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

За 
рецептом 

Не підлягає UA/8372/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 7 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

100 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3, або 
6 блістерів у пачці  

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: 
"Фармакологічні властивості" 

(інформація з безпеки), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"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 

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

періодичності подання 



                                                    Продовження додатка 2 8 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярних звітів з безпеки. 
9.  КВЕТИРОН 200 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3, або 
6 блістерів у пачці  

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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: 
"Фармакологічні властивості" 

(інформація з безпеки), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"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 

За 
рецептом 

Не підлягає UA/8372/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 9 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

10.  КВЕТИРОН 25 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
25 мг, по 30 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці  

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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: 
"Фармакологічні властивості" 

(інформація з безпеки), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"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 № 

За 
рецептом 

Не підлягає UA/8372/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 10 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  ЛІБЕКСИН® таблетки по 100 мг № 20 

(20х1): по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці  

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8252/01/01 

12.  ЛІНІМЕНТ 
БАЛЬЗАМІЧНИЙ 
(ЗА О. В. 
ВИШНЕВСЬКИМ
) 

лінімент по 25 г у тубах; 
по 25 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону 

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 
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/8731/01/01 

13.  ЛОГЕСТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері з 

Байєр Фарма 
АГ  

Німеччина Виробництво за 
повним циклом: 
Дельфарм Лілль 

Франця/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/4859/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 11 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

календарною шкалою; по 
1 блістеру у пачці  

С.А.C., Франція  
або 

виробництво 
продукції in-bulk, 
контроль серії: 
Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина;   
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Байєр Фарма АГ, 

Німеччина 

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.  ЛОКСОФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
500 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по одному 
блістеру в картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія 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 внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання", 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у 

т. ч. "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"), "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції". 

Розділ "Показання" 
затверджено: "Дорослим з 

інфекціями легкого або 
помірного ступеня тяжкості, 
спричиненими чутливими до 

левофлоксацину 
мікроорганізмами: гострі 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/7580/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 12 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

синусити, загострення 
хронічних бронхітів, пневмонії, 

ускладнені та неускладнені 
інфекції сечовивідних шляхів (у 

тому числі пієлонефрити), 
інфекції шкіри і м`яких тканин, 

хронічний бактеріальний 
простатит"; запропоновано: 

"Локсоф показаний для 
лікування у дорослих таких 

інфекцій, спричинених 
чутливими до левофлоксацину 

мікроорганізмами: - гострий 
бактеріальний синусит; - 
загострення хронічного 

бронхіту; - негоспітальна 
пневмонія; - ускладнені інфекції 

шкіри і м’яких тканин. У разі 
лікування вищезазначених 

інфекцій препарат 
застосовують лише тоді, коли 

застосування інших 
бактеріальних засобів, які 

зазвичай призначаються для 
початкового лікування даних 

інфекцій, неможливе: - 
ускладнені інфекції 

сечовидільного тракту (у тому 
числі пієлонефрит); - хронічний 

бактеріальний простатит; - 
неускладнений цистит; - 

легенева форма сибірської 
виразки: постконтактна 

профілактика та лікування. 
Локсоф у даній лікарській формі 
(таблетки) можна застосовувати 

для завершення курсу терапії 
пацієнтам, які 

продемонстрували поліпшення 
в ході первинного лікування 
левофлоксацином у формі 

розчину для інфузій. Необхідно 
враховувати офіційні 

рекомендації щодо належного 
застосування 

антибактеріальних засобів" - 
відповідно до інформації про 
застосування референтного 
лікарського засобу Tavanic 
500mg film-coated tablets. 



                                                    Продовження додатка 2 13 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного посвідчення 
існують – надання детального 

опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 

управління ризиками відповідно 
до підпункту 1.13 пункту 1 

додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються 

на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, 
затвердженого наказом МОЗ від 

26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460). 
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.  МЕЛІСИ ТРАВА трава по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці; 
по 1,5 г у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-пакетів у 
пачці з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 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/8919/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 14 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  НАЗОЛ® КІДС спрей назальний 0,25 %, 

по 10 мл у флаконі з 
розприскувачем, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ТОВ "Байєр" Україна Істітуто Де Анжелі 
С.р.л. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Особливості застосування", 
"Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 
механізмами", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
або інші види взаємодій" 
відповідно до 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 

без 
рецепта 

Не підлягає UA/9482/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 15 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

17.  ПАРАЦЕТАМОЛ таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм", 
Україна; 

ПАТ 
"Київмедпрепарат", 

Україна 

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", "Передозування" 
(редагування тексту), "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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/8334/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 16 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  ПРИЧЕПИ 

ТРАВА 
трава по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом, по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці 
з картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8286/01/01 

19.  СЕНИ ЛИСТЯ листя по 50 г, 100 г у 
пачках із внутрішнім 
пакетом, по 2 г у фільтр-
пакеті; по 20 фільтр-
пакетів у пачці з картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" 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. 

без 
рецепта 

Не підлягає UA/8289/01/01 

20.  СТРЕПТОЦИД таблетки по 0,5 г по 10 
таблеток у стрипах або 
блістерах; по 10 

ПАТ 
"Монфарм" 

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

типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/7121/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 17 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

таблеток у стрипі; по 2 
або 10 стрипів у пачці з 
картону; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 10 
блістерів у пачці з 
картону 

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 
"Протипоказання" 

(уточнення),"Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакцій при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "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 



                                                    Продовження додатка 2 18 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

21.  СУСТАМАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
480 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 5 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Фарма Вернігероде 
ГмбХ, Німеччина; 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: 
еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація необмежений 
термін. Зміни II типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Побічні реакції " відповідно до 
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 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/12869/01/01 

22.  ТОПОТЕКАН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 4 мг, по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма СРЛ Румунія 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/8234/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 19 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" 
(щодо безпеки), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини 

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) - 

Діюча редакція: уповноважена 
особа, відповідальна за 

фармаконагляд: Ilse Sj?holm. 
Контактна особа: Богатчук 



                                                    Продовження додатка 2 20 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Катерина Михайлівна. 
Пропонована редакція: 
уповноважена особа, 

відповідальна за 
фармаконагляд: Dr.Hedva 

Voliovitch. Контактна особа: 
Бистрова Оксана Віталіївна. 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
мастер-файла. Зміна номера 

мастер-файла 
 

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 

23.  ТОПОТЕКАН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1 мг, по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма СРЛ Румунія 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8234/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 21 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції у розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" 
(щодо безпеки), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини 

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) - 

Діюча редакція: уповноважена 
особа, відповідальна за 

фармаконагляд: Ilse Sj?holm. 
Контактна особа: Богатчук 

Катерина Михайлівна. 
Пропонована редакція: 
уповноважена особа, 

відповідальна за 
фармаконагляд: Dr.Hedva 

Voliovitch. Контактна особа: 
Бистрова Оксана Віталіївна. 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 



                                                    Продовження додатка 2 22 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
мастер-файла. Зміна номера 

мастер-файла 
 

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 

24.  УСПОКОЙ таблетки, по 20 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна виробництво за 
повним циклом: 

ТОВ "НВФ 
"МАТЕРІА МЕДИКА 

ХОЛДИНГ",  
Російська 

Федерація; 
первинна та 

вторинна упаковка, 
випробування 

контролю якості, 
дозвіл на випуск 

серії:  
ЗАТ Сантоніка, 

Литва 

Російська 
Федерація/ 

Литва 

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 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю","Діти" (уточнення 

без 
рецепта 

підлягає UA/7857/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 23 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

інформації), "Побічні реакції", 
відповідно до 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 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

25.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 3% по 
5 мл у флаконі; по 10 
флаконів у коробці; по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у 
коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд 

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості та первинне 

пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

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 II 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12096/01/04 



                                                    Продовження додатка 2 24 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 
груддю"(уточнення інформації 

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

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

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 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

26.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 0,2% 
по 5 мл у флаконі; по 10 
флаконів у коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд 

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості та первинне 

пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12096/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 25 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

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 II 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 
груддю"(уточнення інформації 

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

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

матеріалів реєстраційного 
досьє.  

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного посвідчення 
існує – надання доповнення до 

огляду клінічних даних 



                                                    Продовження додатка 2 26 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

відповідно до підпункту 2.3 
пункту 2 додатку 15 до Порядку 

проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на 

лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію 

(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, 
затвердженого наказом МОЗ від 

26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460).  
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.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 0,5% 
по 2 мл у ампулі; по 5 
ампул у коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд 

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості та первинне 

пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12096/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 27 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних. Зміни II 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 
груддю"(уточнення інформації 

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

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

матеріалів реєстраційного 
досьє.  

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного посвідчення 
існує – надання доповнення до 

огляду клінічних даних 
відповідно до підпункту 2.3 

пункту 2 додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються 

на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів протягом дії 



                                                    Продовження додатка 2 28 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

реєстраційного посвідчення, 
затвердженого наказом МОЗ від 

26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460).  
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.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 1% по 
2 мл в ампулі; по 5 ампул 
у коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд 

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості та первинне 

пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

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 II 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12096/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 29 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 
груддю"(уточнення інформації 

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

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

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 

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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