
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
22.10.2018 № 1920

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

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

1. АЛМІБА розчин оральний, 
100 мг/мл по 10 мл 
у флаконі; по 10 
флаконів у 
картонній пачці

Гранд Медикал
Групп АГ

Швейцарія Анфарм Еллас
С.А. 

Греція Перереєстрація на необмежений
термін.

 Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни
внесено до інструкції у розділи

"Особливі заходи безпеки",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",
"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,

без 
рецепта

 підлягає UA/12947/01/01



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду: Зміна контактних
даних уповноваженої особи. Зміна

контактної особи з
фармаконагляду:

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. АМЛОДИПІН-

ПЕРИНДОПРИ
Л-РІХТЕР

таблетки по 5 мг/4 
мг по 10 таблеток у
блістері, по 3 
блістери в 
картонній упаковці

ВАТ «Гедеон
Ріхтер»

Угорщина ТОВ «Гедеон
Ріхтер Польща» 

Польща 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/13159/01/01

3. АМЛОДИПІН-
ПЕРИНДОПРИ
Л-РІХТЕР

таблетки по 10 мг/4
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 
картонній упаковці

ВАТ «Гедеон
Ріхтер»

Угорщина ТОВ «Гедеон
Ріхтер Польща» 

Польща Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

за 
рецептом

не підлягає UA/13159/01/04

2



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. АМЛОДИПІН-

ПЕРИНДОПРИ
Л-РІХТЕР

таблетки по 10 мг/8
мг по 10 таблеток у
блістері, по 3 
блістери в 
картонній упаковці

ВАТ «Гедеон
Ріхтер»

Угорщина ТОВ «Гедеон
Ріхтер Польща» 

Польща 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/13159/01/02

5. АМЛОДИПІН-
ПЕРИНДОПРИ
Л-РІХТЕР

таблетки по 5 мг/8 
мг по 10 таблеток у
блістері, по 3 
блістери в 
картонній упаковці

ВАТ «Гедеон
Ріхтер»

Угорщина ТОВ «Гедеон
Ріхтер Польща» 

Польща 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

за 
рецептом

не підлягає UA/13159/01/03

3



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

безпеки.
6. АСАФЕН таблетки жувальні 

по 80 мг по 30 або 
по 90 таблеток у 
флаконах 

Фармасайнс
Інк.

Канада Фармасайнс Інк. Канада 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", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

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

механізмами", "Діти",
"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.

без 
рецепта

підлягає UA/7973/01/01

4



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

7. ВІГОР бальзам для 
перорального 
застосування, по 
200 мл у флаконах;
по 200 мл, 250 мл 
або 500 мл у 
пляшках

ТОВ
"Українська

фармацевтична
компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна Перереєстрація на 5 років.
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 з
фармаконагляду - Кучер Зінаїда

Леонідівна. 
Пропонована редакція:
Уповноважена особа з

фармаконагляду - Британ Оксана
Валентинівна. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи з

фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-

файла та місця здійснення основної
діяльності з фармаконагляду.

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

розділу "Особливості

без 
рецепт

а – по 200
мл у

флаконах
та

пляшках.
за

рецепто
м – по

250 мл,
по 500 мл

у
пляшках.

по 250 мл, по
500 мл у

пляшках - не
підлягає;
по 200 мл у

флаконах та
пляшках -
підлягає

UA/8099/01/01

5



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

застосування", відповідно до
оновленої інформації з безпеки

застосування допоміжних 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. 
8. ВІНПОЦЕТИН таблетки по 10 

таблеток у блістері;
по 3 блістери в 
пачці з картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

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

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Здатність
впливати на швидкість реакції при

керуванні автотранспортом або
іншими механізмами", "Побічні

реакції" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої

речовини. 

Періодичність подання регулярно

за 
рецептом

не підлягає UA/8199/01/02

6



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. 
9. ВІНПОЦЕТИН таблетки по 5 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

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

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Здатність
впливати на швидкість реакції 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

за 
рецептом

не підлягає UA/8199/01/01

7



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки. 
10. ВОДА ДЛЯ 

ІН`ЄКЦІЙ-
ЗДОРОВ`Я

розчинник для 
парентерального 
застосування по 2 
мл або 5 мл в 
ампулі, по 10 
ампул у картонній 
коробці; по 2 мл 
або 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці; 
по 2 мл в ампулі, 
по 10 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

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/9630/01/01

11. ГУНА-
РЕГУЦИКЛ

краплі оральні по 
30 мл у флаконі - 
крапельниці; по 1 
флакону в 
картонній коробці

Гуна С.п.а. Італiяя Гуна С.п.а Італiяя 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/12712/01/01

12. ДАЛАРГІН-
ФАРМСИНТЕЗ

розчин для ін'єкцій,
1 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 10 
ампул у коробці; по

ТОВ
"Фармсинтез"

Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін

Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Зміни у

за 
рецептом

не підлягає UA/9163/01/01

8



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

1 мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по
2 блістери у 
коробці

короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування генеричних/гібридних/

біоподібних лікарських засобів
після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не
потребує надання жодних нових

додаткових даних) - Зміни внесено
до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до
розділу «Побічні реакції» відповідно

до інформації референтного
лікарського засобу Даларгін-

Біолік®, ліофілізат для розчину для
ін'єкцій.

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

уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

фармаконагляду: 
Діюча редакція – Баймуратов

Дмитро Сайфулович. 
Пропонована редакція – Сеннікова

Ірина Георгіївна. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в

9



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о 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. 
13. ДЕНТІНОКС - 

ГЕЛЬ Н
гель для ясен по 10
г гелю у тубі; по 1 
тубі у пачці з 
картону

Дентінокс
Гесельшафт

фармасьютіше
препарати Ленк

та Шуппан 

Німеччина Дентінокс
Гесельшафт

фармасьютіше
препарати Ленк та

Шуппан, 

Нiямеччина 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 розділу
"Особливості застосування"

відповідно до оновленої інформації
з безпеки застосування допоміжних
речовин. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або
зміни до узагальнених даних про

систему фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи

з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в
Україні, якщо вона відмінна від

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

розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду). 

без 
рецепта

не підлягає UA/8625/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

Зміна контактних даних
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду та контактної

особи з фармаконагляду в Україні.
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. ДЕРИВА 

ВОДНИЙ ГЕЛЬ
гель, 1 мг/г по 5 г 
або по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд. 

Індія 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)

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

без 
рецепта

підлягає UA/9164/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

(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. ДЕРИВА С 

ГЕЛЬ
гель по 5 г або 15 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія 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) 

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/9245/01/01

16. ДИП РИЛІФ гель по 15 г або по 
50 г, або по 100 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Ментолатум
Компані Лімітед

Англія Ментолатум
Компані Лімітед

Велика
Британія

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

без 
рецепта

підлягає UA/0377/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для
медичного застосування

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

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки
застосування діючих речовин.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки. 
17. ДОРМІПЛАНТ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою по 25 
таблеток у блістері;
по 1 або 2 блістери
в картонній коробці

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина 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

без 
рецепта

підлягає UA/7837/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) - Зміна контактної

особи в Україні уповноваженої
особи заявника для здійснення

фармаконагляду: 
Діюча редакція – Красовський

Тимур Леонідович.
Пропонована редакція – Войтенко

Антон Георгійович.
Зміна контактних даних контактної

особи. 
Зміни щодо безпеки/ефективності

та фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці лікарського

засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень
з безпеки застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний період,

або як результат оцінки звіту з
досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень

(РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим

органом) 
Зміни внесено до Інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу до розділів

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

"Особливості застосування",
"Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Спосіб
застосування та дози" (уточнення

інформації), "Передозування"
відповідно до оновленої інформації

з безпеки діючих та допоміжних
речовин лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

14



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. ЗАЛОКС капсули по 50 мг, 

по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 250 капсул у 
флаконах 

Фармасайнс
Інк.

Канада Фармасайнс Інк. Канада 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. 
Пропонована редакція – Liяdiяa

Morelliя. 
Зміна контактних даних
уповноваженої особи.

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

за 
рецептом

не підлягає UA/8205/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у

період вагітності або період
годування груддю", "Спосіб

застосування та дози" (уточнення
інформації), "Передозування",
"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. 
19. ЗОВІРАКС крем 5%; по 2 г у 

тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКля
йн Консьюмер
Хелскер (ЮК)

Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiяя

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед

Велика
Британiяя

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

без 
рецепта

підлягає UA/8629/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

безпеки.
20. ЙОД розчин для 

зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 5%, по 
10 мл, або по 20 
мл, або по 1000 мл 
у флаконах

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін

без 
рецепта

підлягає UA/8247/01/01

21. КОРВАЛКАПС капсули м'які по 9 
капсул у блістерах; 
по 9 капсул у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

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/13448/01/01

22. КСОЛАР порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 75 мг; 1 флакон 
з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2 
мл в ампулах №1 в 
упаковці

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ 

Швейцарія 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) - Діюча редакція:

Уповноважена особа заявника,
відповідальна за фармаконагляд -
Phiяliяppe Close. Контактна особа в

Україні уповноваженої особи

за 
рецептом

не підлягає UA/9055/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

заявника для здійснення
фармаконагляду – Середа Юлія.

Пропонована редакція:
Уповноважена особа заявника,

відповідальна за фармаконагляд –
Gabriяele Hecker-Barth. Контактна
особа в Україні уповноваженої
особи заявника для здійснення

фармаконагляду – Орлов
Вячеслав. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи. Зміна

контактних даних контактної особи.
Ці зміни можуть бути

рекомендовані до затвердження.

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. КСОЛАР порошок для 

розчину для ін'єкцій
по 150 мг; 1 флакон
з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2 
мл в ампулах №1 в 
упаковці

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ 

Швейцарія 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

за 
рецептом

не підлягає UA/9055/01/02
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

фармаконагляду) - Діюча редакція:
Уповноважена особа заявника,

відповідальна за фармаконагляд -
Phiяliяppe Close. Контактна особа в

Україні уповноваженої особи
заявника для здійснення

фармаконагляду – Середа Юлія.
Пропонована редакція:

Уповноважена особа заявника,
відповідальна за фармаконагляд –
Gabriяele Hecker-Barth. Контактна
особа в Україні уповноваженої
особи заявника для здійснення

фармаконагляду – Орлов
Вячеслав. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи. Зміна

контактних даних контактної особи.
Ці зміни можуть бути

рекомендовані до затвердження.

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. ЛЕВОМАК таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 250 
мг по 5 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери, з'єднаних
між собою, по 5 
блістерів, з'єднаних
між собою в 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),

за
рецептом

не підлягає UA/8637/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки
25. ЛЕВОМАК таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 5 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери, з'єднаних
між собою, по 5 
блістерів, з'єднаних
між собою в 
упаковці

Маклеодс
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки

за
рецептом

не підлягає UA/8637/01/02

26. ЛІЗИНОПРИЛУ
ДИГІДРАТ

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро Драгз
Лімітед

Індія Гетеро Драгз
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін

- не підлягає UA/13398/01/01

27. МЕТФОГАМА®
1000

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000
мг, по 15 таблеток 
у блістері, по 2 або 
8 блістерів в 
коробці з картону

Вьорваг Фарма
ГмбХ 

Німеччина Драгенофарм
Аптекарь Пюшл

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін

Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Зміни у

короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування генеричних/гібридних/

біоподібних лікарських засобів
після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не
потребує надання жодних нових

додаткових даних) Зміни внесено
до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до
розділу "Показання", а також до

розділів "Фармакологічні
властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

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

за 
рецептом

не підлягає UA/5247/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або
іншими механізмами", "Спосіб
застосування та дози", "Діти"

(редагування тексту),
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до інформації
референтного лікарського засобу
(Глюкофаж, таблетки по 1000 мг).
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: контактна особа
уповноваженої особи з

фармаконагляду - Тарабанова В. Й.
Пропонована редакція: контактна

особа уповноваженої особи з
фармаконагляду - Стрєлкова Є. О. 

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. НАЗО-СПРЕЙ спрей назальний, Товариство з Україна всі стадії Україна Перереєстрація на необмежений без підлягає UA/9393/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

0,5 мг/мл, по 15 мл 
у контейнері з 
розпилювачем; по 
1 контейнеру з 
розпилювачем в 
пачці з картону

обмеженою
відповідальніст
ю "Дослідний

завод "ГНЦЛС"

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

термін
Зміни щодо безпеки/ефективності

та фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці лікарського

засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного

застосування генеричних/гібридних/
біоподібних лікарських засобів

після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не
потребує надання жодних нових

додаткових даних) Зміни внесені до
інструкції у розділи:

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

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

механізмами", "Спосіб
застосування та дози",

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
НАЗИВІН®, спрей назальний 0,05

%.

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.

рецепта

29. ПАПАВЕРИН розчин для ін'єкцій,
20 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у пачці з 
картону з 
перегородками; по 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

за 
рецептом

не підлягає UA/13332/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

2 мл в ампулі; по 
100 ампул у 
коробці з картону з 
перегородками; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
2 блістери у пачці з
картону 

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних
лікарських засобів після внесення
тієї самої зміни на референтний

препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових
даних) Зміни внесені до інструкції у

розділи: "Особливості
застосування", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу (ПАПАВЕРИН-
ДАРНИЦЯ, розчин для ін’єкцій, 20

мг/мл). 

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. РИБ'ЯЧИЙ 

ЖИР
рідина оральна по 
50 мл або по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 50 мл 
або по 100 мл у 
банці, по 1 банці в 
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/8747/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

31. РОДІОЛИ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

екстракт рідкий по 
50 мл у флаконі; по
1 флакону у пачці з
картону; по 50 мл у 
флаконах; по 25 мл
у флаконі, по 1 
флакону у пачці з 
картону; по 25 мл у 
флаконах

ТОВ
"Українська

фармацевтична
компанія"

Україна ПрАТ "Біолік" Україна Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР)

(зміну узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни

внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Побічні реакції" відповідно до

оновленої інформації з безпеки
застосування 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) 

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/8839/01/01

24



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о 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.

32. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Фармацевтични
й Завод

"Польфарма"
С. А.

Польща Фармацевтичний
Завод

"Польфарма" С. А.

Польща Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних
лікарських засобів після внесення
тієї самої зміни на референтний

препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових
даних) - Зміни внесено до інструкції
у розділ "Показання"(редагування

тексту) а також у розділи:
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", згідно

з інформацією щодо медичного
застосування референтного
лікарського засобу (Крестор,
таблетки, вкриті плівковою

оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або
40 мг). 

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/13299/01/01

33. РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою 

Фармацевтични
й Завод

Польща Фармацевтичний
Завод

Польща Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

за 
рецептом

не підлягає UA/13299/01/02
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

"Польфарма"
С. А.

"Польфарма" С. А. безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних
лікарських засобів після внесення
тієї самої зміни на референтний

препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових
даних) - Зміни внесено до інструкції
у розділ "Показання"(редагування

тексту) а також у розділи:
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", згідно

з інформацією щодо медичного
застосування референтного
лікарського засобу (Крестор,
таблетки, вкриті плівковою

оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або
40 мг). 

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.
34. РОМАЗИК таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Фармацевтични
й Завод

"Польфарма"
С. А.

Польща Фармацевтичний
Завод

"Польфарма" С. А.

Польща Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних
лікарських засобів після внесення
тієї самої зміни на референтний

препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових
даних) - Зміни внесено до інструкції

за 
рецептом

не підлягає UA/13299/01/03
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

у розділ "Показання"(редагування
тексту) а також у розділи:

"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", згідно

з інформацією щодо медичного
застосування референтного
лікарського засобу (Крестор,
таблетки, вкриті плівковою

оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або
40 мг). 

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.
35. РОМАЗИК таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 40 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Фармацевтични
й Завод

"Польфарма"
С. А.

Польща Фармацевтичний
Завод

"Польфарма" С. А.

Польща Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних
лікарських засобів після внесення
тієї самої зміни на референтний

препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових
даних) - Зміни внесено до інструкції
у розділ "Показання"(редагування

тексту) а також у розділи:
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", згідно

з інформацією щодо медичного
застосування референтного
лікарського засобу (Крестор,
таблетки, вкриті плівковою

оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або
40 мг). 

за 
рецептом

не підлягає UA/13299/01/04
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о 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.
36. СЕДАРИСТОН

® КАПСУЛИ
капсули, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або 6, або 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 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, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень

(РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим

органом) - Зміни внесено в
інструкцію для медичного

застосування лікарського засобу в
розділи "Показання" (уточнення

інформації), "Протипоказання" та
"Передозування" щодо 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 № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

без 
рецепта

підлягає UA/13150/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
37. ТАРКА® таблетки з 

модифікованим 
вивільненням, 
вкриті плівковою 
оболонкою, 2 
мг/180 мг по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Аббві Дойчланд
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина 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. Eiяko Sohlke,

MD MPH /Др. Ейко Сойке, MD MPH.
Пропонована редакція – Dr. Moniяca
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. 
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

за 
рецептом

не підлягає UA/8978/02/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

фармаконагляду - Зміни внесено до
інструкції у розділ "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та
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 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
38. ТАРКА® таблетки з 

модифікованим 
вивільненням, 
вкриті плівковою 
оболонкою, 4 
мг/240 мг по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Аббві Дойчланд
ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина 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. Eiяko Sohlke,

MD MPH /Др. Ейко Сойке, MD MPH. 
Пропонована редакція – Dr. Moniяca
Buchberger, Pharm.PhD/Др. Моніка

Бухбергер, Pharm.PhD. 
Зміна контактних даних

уповноваженої особи. Контактна

за 
рецептом

не підлягає UA/8978/02/03
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

особа з фармаконагляду заявника
для здійснення фармаконагляду в

Україні: 
Діюча редакція – Молодецький

Олександр.
Пропонована редакція – Кізім Ольга

Євгенівна.
Зміна контактних даних контактної

особи. 
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 у розділ "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та
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 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
39. ТЕРБІНАФІН таблетки по 250 мг,

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ "Лубнифарм" 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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/6688/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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", "Спосіб застосування та
дози" (інформація з безпеки),
"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.
40. ТІЄНАМ® порошок для 

розчину для 
інфузій, 10 
флаконів з 
порошком у 
пластиковому 
піддоні

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА, Інк

Швейцарія Виробник
нерозфасованої

продукції,
первинне

пакування:
Мерк Шарп і Доум

Корп., США
Вторинне

пакування, дозвіл
на випуск серії: 

Лабораторії Мерк
Шарп і Доум

Шибре, Франція
Мерк Шарп і Доум
Б.В., Нідерланди

США/
Франція/

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),

за 
рецептом

не підлягає UA/0524/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки. 
41. ТІВОРТІН® розчин для інфузій,

42 мг/мл по 100 мл 
або по 200 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці у пачці

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Показання" (уточнення
інформації: "в складі комплексної

терапії"), "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"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. 

за 
рецептом

не підлягає UA/8954/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

42. ФІТОЛІЗИН® паста для 
приготування 
суспензії для 
орального 
застосування по 
100 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці

ТОВ Гербаполь
Варшава

Польща ТОВ Гербаполь
Варшава

Польща 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 лікарського засобу до
розділів "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", " Застосування у
період вагітності або годування
груддю", "Здатність впливати на
швидкість реакцій при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "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. 

без 
рецепта

підлягає UA/0471/01/01

43. ХІЛАК ФОРТЕ краплі оральні, 
розчин, по 30 мл 
або по 100 мл у 

ратіофарм
ГмбХ

Німеччина Меркле ГмбХ
(випуск серії;

виробництво iяn

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін.

без
рецепта

підлягає UA/1013/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1
флакону у коробці

bulk; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості)

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", "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. 
44. ХОМВІО®-

ПРОСТАН
краплі оральні, по 
50 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1
флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці

Хомвіора
Арцнайміттель
Др. Хагедорн

ГмбХ і Ко. 

Німеччина Сінтера Д-р.
Фрідріхс ГмбХ і Ко.

КГ 

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

оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень
з безпеки застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний період,

або як результат оцінки звіту з
досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень

(РІР) (інші зміни) - Зміни внесено до
Інструкції для медичного

без 
рецепта

не підлягає UA/7320/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

застосування лікарського засобу до
розділів "Протипоказання",

"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" (Було:

Призначення препарату дітям віком
до 12 років обмежено через вміст

спирту. Стало: Призначення
лікарського засобу дітям (віком до
18 років) протипоказано в зв’язку з

наявністю в лікарському засобі
спирту та відсутністю даних щодо

застосування лікарського засобу цій
категорії пацієнтів.),

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє лікарського
засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки. 
45. ЦЕТРИЛЕВ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 3 
або по 10 блістерів 
в картонній коробці

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiяя

ФДС Лімітед Індія 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

без 
рецепта

підлягає UA/9079/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

уповноваженої особи, відповідальної
за фармаконагляд : Діюча редакція –

Євдокімова Світлана Дмитрівна.
Пропонована редакція – Бєлікова

Світлана Михайлівна. Зміна
контактних даних уповноваженої

особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування генеричних/
гібридних/біоподібних лікарських
засобів після внесення тієї самої
зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни
внесені до інструкції у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші

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

груддю", "Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції" відповідно до

інформації щодо медичного
застосування референтного
лікарського засобу (КСИЗАЛ,
таблетки, вкриті плівковою

оболонкою, 5 мг). 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у
редакції наказу Міністерства охорони
здоров’я України від 26 вересня 2016
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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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