
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
23.10.2018 № 1925

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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АДЦЕТРИС® порошок для 

концентрату для 
розчину для інфузій по 
50 мг; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці

Такеда Фарма А/
С

Данiяя Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна
упаковка: 

БСП
Фармасьютікалз

С.П.А., Італiяя;
П'єр Фабр

Медикамент
Продакшн,
Франція;
вторинна

упаковка, дозвіл
на випуск серії: 

Делфарм Новара
С.р.л., Італiяя;

Такеда Австрія
ГмбХ, Австрія;
контроль якості

серії:
Кованс

Лабораторіз
Лімітед, Велика

Британiяя

Італія/
Франція/
Австрія/
Велика

Британія

Перереєстрація на 5 років 
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
"Особливості застосування",

"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.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13286/01/01

2. АЗИТРОМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

капсули по 125 мг для 
ТОВ "Фармацевтична 
компанія "Здоров`я": по
6 капсул у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 6 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю

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

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного

за
рецептом

не
підлягає

UA/9503/01/01



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
капсул у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

"Фармацевтична
компанія

"Здоров'я"
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

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 розділ "Показання";

а також у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності
або годування груддю",

"Здатність впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб

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

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Сумамед). 

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. АЗИТРОМІЦИН-

ЗДОРОВ'Я
капсули по 250 мг для 
ТОВ "Фармацевтична 
компанія "Здоров`я": по
6 капсул у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 6 
капсул у блістері, по 1 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

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

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

За
рецептом

не
підлягає

UA/9503/01/02

2



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістеру в картонній 
коробці

компанія
"Здоров'я"
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

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 розділ "Показання";

а також у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності
або годування груддю",

"Здатність впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб

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

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Сумамед). 

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. АЗИТРОМІЦИН-

ЗДОРОВ'Я
капсули по 500 мг для 
ТОВ "Фармацевтична 
компанія "Здоров`я": по
3 капсули у блістері, по
1 блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 3 
капсули у блістері, по 1
блістеру в картонній 

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія

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

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/біоподібних

за
рецептом

не
підлягає

UA/9503/01/03

3



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці "Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

лікарських засобів після внесення
тієї самої зміни на референтний

препарат (зміна не потребує
надання жодних нових

додаткових даних) Зміни внесені
до інструкції у розділ "Показання";

а також у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності
або годування груддю",

"Здатність впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб

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

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Сумамед). 

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. БРОНХИПРЕТ® краплі оральні по 50 мл

або по 100 мл у 
флаконі з дозуючим 
крапельним пристроєм;
по 1 флакону в 
картонній коробці

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина 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

без 
рецепта

підлягає UA/8673/01/01

4



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
та даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу до розділу

"Показання" (уточнення
інформації та розділів

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози"

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

реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований
в Міністерстві юстиції України 19

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

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

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
6. ГЛІЦИСЕД® таблетки по 100 мг по 

10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

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/0585/01/01

7. ДИМЕКСИД рідина для зовнішнього
застосування по 50 мл 
або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно

без
рецепта

підлягає UA/9117/01/01

5



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
в пачці з картону 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. ЕНАЛАПРИЛ-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
2 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

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 "Фармакологічні

властивості", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення), "Діти" (редагування
тексту) 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9020/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. ЖОВЧ БИЧАЧА 

СУХА
порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Амерікен
Лабораторіз

Інкорпорейтед

США Перереєстрація на необмежений
термін

- не
підлягає

UA/13339/01/01

10. КАРВЕЛІС краплі оральні, розчин 
по 30 мл, по 50 мл, по 
100 мл у флаконі, 
закупореному пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл

Трейдинг Лімітед

Мальта Др. Густав Кляйн
ГмбХ & Ко. КГ

Нiямеччина 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: "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих та

допоміжних речовин препарату. 

без
рецепта

підлягає UA/13314/01/01
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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

Рекламу
вання

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. 
11. ЛАЗОЛВАН® таблетки по 30 мг, по 

10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 5 блістерів 
у картонній коробці

ТОВ «Санофі-
Авентіс Україна»

Україна Берінгер
Інгельхайм Еллас

А.Е.

Греція 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/3430/03/01

12. ЛЕТРОЗОЛ-
ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
2,5 мг, по 10 таблеток у
блістері; по 3 блістери 
в коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серій:

АТ

Ізраїль/
Угорщина

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 внесені
до інструкції у розділи:

"Фармакологічні властивості",

за 
рецептом

не
підлягає

UA/13315/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Фармацевтичний

завод ТЕВА,
Угорщина

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

"Особливості
застосування","Здатність

впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або
іншими механізмами", "Побічні

реакції" відповідно до інформації
щодо медичного застосування

референтного 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. 
13. ЛЮГОЛЯ 

РОЗЧИН З 
ГЛІЦЕРИНОМ

розчин оромукозний по
25 г у флаконах; по 25 
г у флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований
в Міністерстві юстиції України 19

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

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

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.

без 
рецепта

підлягає UA/0343/01/01

14. НІМЕСУЛІД-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 100 мг; по 
10 таблеток у контурній
чарунковій упаковці; по
3 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Зміна у

короткій характеристиці

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9104/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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", "Спосіб

застосування та дози" (уточнення
інформації), "Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої

речовини лікарського засобу.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований
в Міністерстві юстиції України 19

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

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

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
15. ОФЛОКСИН® 

200
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
№10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республіка

Перереєстрація на 5 років. Зміни І
типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8147/02/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 розділ:

"Показання", а також у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності
або годування груддю",

"Здатність впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб

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

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації щодо

медичного застосування
референтного лікарського засобу

(Tariяviяd, fiяlm-coated Tablets, не
зареєстрований в Україні) згідно з

експертним висновком
консультативно-експертної групи
"Протимікробні, антигельмінтні та

противірусні лікарські засоби". 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований
в Міністерстві юстиції України 19

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

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

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
16. ПАЛІН® капсули по 200 мг по 

10 капсул у блістері; по
2 блістери в картонній 

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія виробництво iяn
bulk, пакування,

випуск серії:

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

безпеки/ефективності та

за 
рецептом

не
підлягає

UA/9137/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія
пакування:

Лек
Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія

фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського

засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу
в післяреєстраційний період, або

як результат оцінки звіту з
досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР) (інші зміни)

Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до розділів:
"Протипоказання", "Особливості
застосування", "Застосування у
період вагітності або годування
груддю" (уточнення інформації),
"Спосіб застосування та дози"
(редагування), "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.
17. СЕЧОВИНА кристалічний порошок 

або кристали 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Мерк КейДжіейЕй Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін

- не
підлягає

UA/13333/01/01

18. СПИРТ розчин для ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна перереєстрація на необмежений за не UA/13561/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
ЕТИЛОВИЙ 70% зовнішнього 

застосування 70 % по 
100 мл у флаконах

термін рецептом підлягає

19. СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 96%

розчин для 
зовнішнього 
застосування 96 % по 
100 мл у флаконах

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на необмежений
термін

за 
рецептом

не
підлягає

UA/13561/01/02

20. СПОРАГАЛ капсули по 100 мг по 
10 капсул у блістерах; 
по 10 капсул у блістері;
по 1, або по 3 блістери 
в пачці з картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна 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 внесені
до інструкції у розділ "Показання";

а також у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

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

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Орунгал, капсули, по 100 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

за 
рецептом

не
підлягає

UA/0316/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміни у розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд:
діюча редакція - Олейнікова Н.В.;

пропонована редакція –
Селезньова О.Ю. 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 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. 
21. ТРАЖЕНТА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,

контроль якості,
випуск серії: 

Вест-Вард
Колумбус Інк.,

США;
Вторинне

пакування та
випуск серії: 

Берінгер
Інгельхайм

Фарма ГмбХ і
Ко.КГ, Німеччина

США/
Німеччина

Перереєстрація на 5 років.

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/13236/01/01

22. ТРИМЕТАЗИДИН
У 
ДИГІДРОХЛОРИ
Д

порошок (субстанція) у 
алюмінієвих ємкостях 
для фармацевтичного 
застосування

Бахем СА Швейцарія Бахем СА Швейцарія Перереєстрація на необмежений
термін

- не
підлягає

UA/8799/01/01

23. ФАСПІК гранули для орального 
розчину з м'ятним 
смаком по 200 мг у 

Замбон С.П.А. Італiяя Замбон
Світцерланд Лтд.

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

безпеки/ефективності та

без 
рецепта

підлягає UA/5137/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакетах № 12 фармаконагляду. Введення або

зміни до узагальнених даних про
систему фармаконагляду

(введення узагальнених даних
про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо
вона відмінна від уповноваженої

особи, відповідальної за
здійснення фармаконагляду

(включаючи контактні дані) та/або
зміни у розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду) – зміна
контактних даних уповноваженої

особи з фармаконагляду та
контактної особи з

фармаконагляду в Україні. 
24. ФЛУКОНАЗОЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 150 мг 
iяn bulk: по 3000 
таблеток у 
контейнерах 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ "Технолог" 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.

- не
підлягає

UA/13380/01/01

25. ФЛУКОНАЗОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 мг 
по 1 таблетці у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону; по 2 таблетки 
у блістері, по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

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

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

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

№ 1 – без
рецепта;
№ 2 - за

рецептом

№ 1 –
підлягає;
№ 2 – не
підлягає

UA/0276/01/03
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) Зміни внесені
до інструкції у розділ "Показання"
(уточнення), "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Побічні
реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу
(ДИФЛЮКАН®, капсули, по 50 мг,

100 мг, 150 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.
26. ФЛУКОНАЗОЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 50 мг по
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері, по 
100 блістерів у коробці 
з картону

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

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/біоподібних
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"
(уточнення), "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності

за 
рецептом

не
підлягає

UA/0276/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
або годування груддю", "Побічні
реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу
(ДИФЛЮКАН®, капсули, по 50 мг,

100 мг, 150 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.
27. ФЛУКОНАЗОЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
в пачці з картону; по 10
таблеток у блістері, по 
100 блістерів у коробці 
з картону

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

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/біоподібних
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"
(уточнення), "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Побічні
реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу
(ДИФЛЮКАН®, капсули, по 50 мг,

100 мг, 150 мг). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення

за 
рецептом

не
підлягає

UA/0276/01/02

17



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. ФУЦИС® таблетки по 100 мг по 4

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

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

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 у розділи "Показання,

"Протипоказання" (редагування),
"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 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

за 
рецептом

не
підлягає

UA/7617/01/02

18



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. ФУЦИС® таблетки по 200 мг по 4

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

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

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 у розділи "Показання,

"Протипоказання" (редагування),
"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 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

за 
рецептом

не
підлягає

UA/7617/01/04

19



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
України від 26 вересня 2016 року

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

30. ФУЦИС® таблетки по 50 мг по 4 
або по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

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 у розділи "Показання,

"Протипоказання" (редагування),
"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 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

за 
рецептом

не
підлягає

UA/7617/01/01

20



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярних звітів з безпеки. 

31. ФУЦИС® таблетки по 150 мг; по 
1 або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

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 у розділи "Показання,

"Протипоказання" (редагування),
"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 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. 

№ 1 - без
рецепта; 

№ 2; № 4 -
за

рецептом

№ 1 -
підлягає;
№ 2; № 4

– не
підлягає

UA/7617/01/03

32. ХОМВІО®-
РЕВМАН

краплі оральні по 50 мл
у флаконі - крапельниці
; по 1 флакону-

Хомвіора
Арцнайміттель
Др. Хагедорн

Німеччина Сінтера Д-р.
Фрідріхс ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності

без
рецепта

підлягає UA/7321/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
крапельниці в 
картонній коробці 

ГмбХ і Ко. 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
"Фармакологічні властивості"

(уточнення інформації),
"Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Спосіб застосування та дози"
(уточнення інформації), "Діти"

(Було: Застосування цього
препарату дітям вивчено

недостатньо. Призначення його
дітям віком до 12 років не

рекомендується через те що
препарат містить спирт. Стало:
Застосування цього препарату

дітям вивчено недостатньо.
Препарат не застосовують дітям
(віком до 18 років) через те, що

він містить спирт); "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

22



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
№ 996), становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
33. ЦИНКОВА МАЗЬ мазь 10 % по 20 г у 

тубах 
ТОВ

"Тернофарм"
Україна ТОВ

"Тернофарм"
Україна Перереєстрація на необмежений

термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований
в Міністерстві юстиції України 19

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

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

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.

без 
рецепта

 підлягає UA/0406/01/01

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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