
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
16.08.2018 № 1504 

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. АКСЕТИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,5 г; 
№10, №100 (10х10): по 
10 або по 100 флаконів 
з порошком у картонній 
коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод С) 

Кіпр 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/біопод
ібних 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". Зміни 
внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" 
(у т. ч. "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 
ЗИНАЦЕФ™.  

 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8714/01/02 



                                                    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 

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. АКСЕТИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,750 г; 
№10, №100 (10х10): по 
10 або по 100 флаконів 
з порошком у картонній 
коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод С) 

Кіпр 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/біопод
ібних 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". Зміни 
внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" 
(у т. ч. "Застосування у 
період вагітності або 
годування груддю", 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8714/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 3
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами"), 

"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
ЗИНАЦЕФ™.  

 
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. АСЕНТРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери у коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8770/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 4
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

у розділи "Показання" 
(уточнення), "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 

регулярних звітів з безпеки. 
4. АСЕНТРА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери у коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8770/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 5
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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), "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 

регулярних звітів з безпеки. 
5. ВЕРТИНЕКС® таблетки по 5 мг; по 10 

таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці або по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці; по 10 
картонних упаковок у 
картонній коробці  

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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/біопод
ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13352/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 6
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції у 
розділи "Показання" 

(уточнення), "Взаємодія з 
іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 

(редагування), 
"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Stemetil 
(containing Prochlorperazine 

maleate 5 mg) Tablet, 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.  
6. ВІТАМІН Е капсули м'які по 100 мг 

по 10 капсул у 
блістерах; по 10 капсул 
у блістері; по 1, або по 
3, або по 5 блістерів у 
пачці; по 20 капсул у 
блістері; по 1, або по 2, 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

Без 
рецепта 

підлягає UA/0717/01/01  



                                                    Продовження додатка 2 7
№ 
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 

або по 3 блістери у 
пачці; по 50 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці 

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 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
застосування діючої та 
допоміжних 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. 
7. ВІТАМІН Е капсули м'які по 200 мг 

по 10 капсул у 
блістерах; по 10 капсул 
у блістері; по 3 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

Без 
рецепта 

підлягає UA/0717/01/02 



                                                    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 

блістери у пачці 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 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
застосування діючої та 
допоміжних 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. 
8. ВІТАМІН Е капсули м'які по 400 мг АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна Перереєстрація на Без підлягає UA/0717/01/03 



                                                    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 

по 10 капсул у блістері 
, по 1 або по 3 блістери 
у пачці 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

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 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
застосування діючої та 
допоміжних 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 

рецепта 



                                                    Продовження додатка 2 10
№ 
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 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

9. ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL® 
ВАКЦИНА ПРОТИ 
ВІРУСУ ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ (ТИПІВ 6, 
11, 16, 18) 
КВАДРИВАЛЕНТНА 
РЕКОМБІНАНТНА, 
IN BULK 

суспензія для ін'єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) у 
флаконах №480 або у 
попередньо 
наповнених шприцах 
№100 

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа Інк. 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
контроль якості 
та первинне 
пакування: 
Мерк Шарп і 

Доум Корп., США;
Вторинне 

пакування, дозвіл 
на випуск серії: 
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 
Нідерланди 

США/ 
Нідерланди 

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/13053/01/01 

10. ЕССЕНЦІАЛЄ® 
ФОРТЕ Н 

капсули по 300 мг №30 
(10х3), №100 (10х10): 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна виробництво, 
первинне та 
вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серій: 

Ей. Наттерманн 
енд Сайі. ГмбХ, 
Німеччина; 
первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серій: 

Санофі-Авентіс 
Сп. з о.о., 
Польща 

Німеччина/ 
Польща 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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 в інструкцію 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділи 
"Показання" (вилучено: 
"токсикози вагітності"), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування".
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

без рецепта підлягає UA/8682/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 11
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. ІМУНОГЛОБУЛІН 

АНТИРЕЗУС Rh0 (D) 
ЛЮДИНИ 

розчин для ін’єкцій, 
1500 МО (300 мкг 
імуноглобуліну) по 1 мл 
в ампулах №1, №3 або 
№5 

ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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 до розділів 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Діти" відповідно до 

оновленої інформації з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13033/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 12
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

безпеки діючої речовини та 
матеріалів реєстраційної 

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. 
12. ІМУНОГЛОБУЛІН 

АНТИРЕЗУС Rh0 (D) 
ЛЮДИНИ 

розчин для ін’єкцій, 
1500 МО (300 мкг 
імуноглобуліну) по 2 мл 
в ампулах №1, №3 або 
№5 

ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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 до розділів 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13033/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 13
№ 
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 у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Діти" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини та 
матеріалів реєстраційної 

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. 
13. КАЛЬЦІЙ-Д3 

НІКОМЕД 
ОСТЕОФОРТЕ 

таблетки жувальні по 
30, або по 60, або по 
90 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Такеда АС Норвегiя Такеда АС Норвегія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/12922/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 14
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), "Особливості 
застосування", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", 
"Передозування"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. 
14. КАРВИДЕКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 таблеток 
у стрипі; по 2 стрипи в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II  

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8820/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 15
№ 
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 

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 
формулювання), "Спосіб 
застосування та дози" 
(редагування тексту), 

"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Застосування у 
період вагітності або 
годування груддю" 

(редагування тексту), 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 

(редагування тексту), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

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 16
№ 
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. 
15. КАРВИДЕКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою 
по 12,5 мг по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II  

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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 
формулювання), "Спосіб 
застосування та дози" 
(редагування тексту), 

"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Застосування у 
період вагітності або 
годування груддю" 

(редагування тексту), 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 

(редагування тексту), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8820/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 17
№ 
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 

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. КАРВИДЕКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 6,25 мг по 10 
таблеток у стрипі; по 2 
стрипи в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II  

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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 
формулювання), "Спосіб 
застосування та дози" 
(редагування тексту), 

"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Застосування у 
період вагітності або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8820/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 18
№ 
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 

годування груддю" 
(редагування тексту), 

"Особливості застосування", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 

(редагування тексту), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

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. 
17. КЛАРИТРОМІЦИН 

АНАНТА 
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Ананта Медікеар 
Лтд. 

Велика 
Британія 

Копран Лімітед Індія Перереєстрація на 5 років 
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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12435/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 19
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

проведених відповідно до 
плану педіатричних 

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

для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"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. 
18. КЛАРИТРОМІЦИН 

АНАНТА 
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Ананта Медікеар 
Лтд. 

Велика 
Британія 

Копран Лімітед Індія Перереєстрація на 5 років 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12435/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 20
№ 
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 препарату до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"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. 
19. ЛІНДИНЕТ 20 таблетки, вкриті 

оболонкою, по 21 
таблетці в блістері, по 
1 або по 3 блістери 
разом з картонним 
футляром для 
зберігання блістера в 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7688/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 21
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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.  
20. ЛІНДИНЕТ 30 таблетки, вкриті 

оболонкою, по 21 
таблетці в блістері; по 
1 або по 3 блістери 
разом з картонним 
футляром для 
зберігання блістера в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

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/7689/01/01 

21. МОТОРИКУМ таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр;  
Медокемі ЛТД 

(Завод AZ), Кіпр 

Кіпр 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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8733/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 22
№ 
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 

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", 
"Спосіб застосування та 

дози" (уточнення 
інформації), 

"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 України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

22. НУТРИФЛЕКС ПЕРІ розчин для інфузій; по 
1000 мл у мішку 
пластиковому 
двокамерному (400 мл 
розчину амінокислот, 

Б. Браун 
Мельзунген АГ 

Німеччина Б. Браун 
Медикал СА  

Швейцарія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7915/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 23
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

600 мл розчину 
глюкози); по 1 мішку в 
пластиковому 
захисному мішку із 
сорбентом; по 5 мішків 
у картонній коробці; по 
2000 мл у мішку 
пластиковому 
двокамерному (800 мл 
розчину амінокислот, 
1200 мл розчину 
глюкози); по 1 мішку в 
пластиковому 
захисному мішку із 
сорбентом; по 5 мішків 
у картонній коробці 

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 
"Показання"(уточнення 

інформації), 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення 
інформації), 

"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. 
23. НУТРИФЛЕКС 

СПЕЦІАЛЬНИЙ 
розчин для інфузій по 
1000 мл у мішку 
пластиковому 
двокамерному (верхня 

Б. Браун 
Мельзунген АГ 

Німеччина Б. Браун 
Медикал СА  

Швейцарія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7917/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 24
№ 
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 

камера - 500 мл 
розчину амінокислот з 
електролітами, нижня 
камера - 500 мл 
розчину глюкози); по 1 
мішку в пластиковому 
захисному мішку із 
сорбентом; по 5 мішків 
у картонній коробці; по 
1500 мл у мішку 
пластиковому 
двокамерному (верхня 
камера - 750 мл 
розчину амінокислот з 
електролітами, нижня 
камера - 750 мл 
розчину глюкози); по 1 
мішку в пластиковому 
захисному мішку із 
сорбентом; по 5 мішків 
у картонній коробці 

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 
"Показання" (уточнення 

інформації), 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення 
інформації), 

"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. 
24. ПРОПРАНОЛОЛУ 

ГІДРОХЛОРИД 
порошок (субстанція) у 
пакетах 

Товариство з 
обмеженою 

Україна Чангжоу Ябанг 
Фармасьютікал 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/9787/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 25
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Ко., Лтд. 

25. ТОТЕМА розчин оральний по 10 
мл в ампулі; по 10 
ампул в чарунковій 
упаковці; по 2 
чарункові упаковки в 
картонній коробці 

ЛАБОРАТОРІЯ 
ІННОТЕК 

ІНТЕРНАСЬЙОН
АЛЬ  

Францiя Іннотера Шузі  Франція 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 розділу 
"Показання" (редаговано 
текст відповідно SmPC), а 

також до розділів 
"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози" 
(внесені уточнення), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 
вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" 
відповідно інформації 
стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах 
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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/7854/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 26
№ 
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 

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. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 0,2 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
1, або по 2, або по 7 
блістерів у картонній 
коробці; по 28 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина виробництво за 
повним циклом: 

Майлан 
Лабораторіз САС 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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) - 
Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за 
фармаконагляд: Діюча 

редакція –Dr. Eiko Sohlke, 
MD MPH /Др. Ейко Сойке, 

MD MPH. Пропонована 
редакція –Dr. Monica 

Buchberger, Pharm.PhD/Др. 
Моніка Бухбергер, 
Pharm.PhD. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи. 
Контактна особа з 

фармаконагляду заявника 
для здійснення 

фармаконагляду в Україні: 
Діюча редакція – 

Молодецький Олександр. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0315/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 27
№ 
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 

Пропонована редакція – 
Кізім Ольга Євгенівна. Зміна 
контактних даних контактної 
особи. Рекомендуються до 
затвердження. 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 
"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"(уточнення 
інформації), 

"Передозування" 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 



                                                    Продовження додатка 2 28
№ 
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 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

27. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 0,3 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
2, або по 7 блістерів у 
картонній коробці; по 
28 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина виробництво за 
повним циклом: 

Майлан 
Лабораторіз САС 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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) - 
Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за 
фармаконагляд: Діюча 

редакція –Dr. Eiko Sohlke, 
MD MPH /Др. Ейко Сойке, 

MD MPH. Пропонована 
редакція –Dr. Monica 

Buchberger, Pharm.PhD/Др. 
Моніка Бухбергер, 
Pharm.PhD. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи. 
Контактна особа з 

фармаконагляду заявника 
для здійснення 

фармаконагляду в Україні: 
Діюча редакція – 

Молодецький Олександр. 
Пропонована редакція – 

Кізім Ольга Євгенівна. Зміна 
контактних даних контактної 
особи. Рекомендуються до 
затвердження. Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0315/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 29
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 
"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"(уточнення 
інформації), 

"Передозування" 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. 
28. ФІЗІОТЕНС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 0,4 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина виробництво за 
повним циклом: 

Майлан 
Лабораторіз САС 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0315/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 30
№ 
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, або по 2, або по 7 
блістерів у картонній 
коробці; по 28 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

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) - 
Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за 
фармаконагляд: Діюча 

редакція –Dr. Eiko Sohlke, 
MD MPH /Др. Ейко Сойке, 

MD MPH. Пропонована 
редакція –Dr. Monica 

Buchberger, Pharm.PhD/Др. 
Моніка Бухбергер, 
Pharm.PhD. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи. 
Контактна особа з 

фармаконагляду заявника 
для здійснення 

фармаконагляду в Україні: 
Діюча редакція – 

Молодецький Олександр. 
Пропонована редакція – 

Кізім Ольга Євгенівна. Зміна 
контактних даних контактної 
особи. Рекомендуються до 
затвердження. 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 



                                                    Продовження додатка 2 31
№ 
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 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"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"(уточнення 
інформації), 

"Передозування" 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. 
29. ФЛАВАМЕД® 

ФОРТЕ 
розчин оральний, 30 
мг/5 мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з мірною ложкою в 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво "in 
bulk", пакування, 
контроль та 
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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/3591/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 32
№ 
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 внесені до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділ 
"Особливості застосування" 
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. 
30. ЦЕРЕЗИМ® 400 ОД порошок для 

приготування 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
400 ОД, по 1 або 5 
флаконів з порошком у 
картонній коробці 

Джензайм Юроп 
Б.В. 

 
 

 

Нiдерланди контроль серії, 
пакування, 
маркування, 

місцезнаходженн
я уповноваженої 
особи, випуск 

серії: 
ДЖЕНЗАЙМ 

ЛІМІТЕД, Велика 
Британія; 

Виробництво 

Велика 
Британія/ 
Ірландія/ 
США 

Перереєстрація,на 
необмежений термін 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8659/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 33
№ 
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 

кінцевого 
продукту 
(fill/finish), 

контроль серії, 
пакування, 
маркування, 

місцезнаходженн
я уповноваженої 
особи, випуск 

серії: 
Джензайм Ірланд 
Лімітед, Ірландія; 
Формулювання 
препарату: 
Лонца 

Біолоджікс, Інк., 
США; 

Формулювання 
препарату: 
Джензайм 

Корпорейшн, 
США 

клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено в інструкцію 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу в розділи 
"Фармакологічні 

властивості", "Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 
груддю"(корегування 

тексту), "Спосіб 
застосування та дози" 

(внесення інформації щодо 
реєстрації випадків хвороби 
медичними працівниками), 

"Побічні реакції". 
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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