
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
20.11.2018 № 2142

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. АЗИЦИН® капсули по 250 мг, по

6 капсул у контурній 
чарунковій упаковці, 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці у
пачці

ПрАТ
"Фармацевтичн

а 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 у розділи

"Показання" (уточнення інформації),
"Фармакологічні властивості",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0137/01/01



                       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
звітів з безпеки.

2. АМІНОПЛАЗМ
АЛЬ Б.БРАУН 
10% Е

розчин для інфузій 
по 500 мл у флаконі; 
по 10 флаконів у 
картонній коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка, випуск

серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина; 

Контроль серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

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 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),

"Передозування" відповідно до
оновленої інформації з безпеки
діючих речовин та матеріалів

реєстраційного досьє.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

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

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

періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13161/01/01

3. АТОКОР 40 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 

ТОВ "Др.
Редді'с

Лабораторіз"

Україна Апотекс Інк.
(Виробництво

нерозфасованого
продукту, дозвіл
на випуск серії;  
Виробництво за

Канада Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни щодо

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13184/01/03
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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
коробці; по 30, 60 або
100 таблеток у банці;
по 1 банці у 
картонній коробці

повним циклом) 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 розділи:
"Показання" (вилучення показання "-

Як доповнення до дієти для
зменшення рівнів загального

холестерину, холестерину ЛПНЩ і
аполіпопротеїну В у хлопчиків та
дівчат після початку менструацій

віком від 10 до 17 років з
гетерозиготною сімейною

гіперхолестеринемією, якщо після
відповідної дієтотерапії результати
аналізів такі: a) холестерин ЛПНЩ) холестерин ЛПНЩ

залишається ≥ 190 мг/дл або б)
холестерин ЛПНЩ ≥ 160 мг/дл та: у

сімейному анамнезі наявні ранні
серцево-судинні захворювання або

два або більше інших факторів
ризику розвитку серцево-судинних
захворювань присутні у пацієнта

дитячого віку.", оскільки неможливо
забезпечити схему лікування дітям,

використовуючи дане дозування
лікарського засобу), 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", "Спосіб
застосування та дози", "Діти"

(запропоновано: "У даному дозуванні
не застосовують дітям.", оскільки

неможливо забезпечити схему
лікування дітям, використовуючи

дане дозування лікарського засобу),
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо
медичного застосування

референтного лікарського засобу
(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті
плівковою оболонкою, 40 мг). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
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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
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. ВОЛВІТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у картонній 
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

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

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

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів: "Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю" (редагування),
"Побічні реакції" відповідно до

оновленої інформації з безпеки
застосування діючої та допоміжних

речовин препарату

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

без
рецепта

підлягає UA/9290/01/01
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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
строками, зазначеними у

періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

5. ГІДРАСЕК гранули для оральної
суспензії по 30 мг; по 
16 саше в картонній 
коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Софартекс Францiяя 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) - Зміна

уповноваженої особи, відповідальної
за фармаконагляд. Діюча редакція:

Др.Ейко Сойке, MD MPH,
пропонована редакція - Др.Моніка

Бухбергер, Pha) холестерин ЛПНЩrm.PhD). Зміна
контактних даних уповноваженої

особи, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна контактної

особи, відповідальної за
фармаконагляд: діюча редакція -

Молодецький Олександр,
пропонована редакція - Кізім Ольга
Євгенівна. Зміна контактних даних
контактної особи, відповідальної за

фармаконагляд. 
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

без
рецепта

підлягає UA/13273/01/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
звітів з безпеки. 

6. ГІДРАСЕК гранули для оральної
суспензії по 10 мг; по 
16 саше в картонній 
коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Софартекс Францiяя 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) - Зміна

уповноваженої особи, відповідальної
за фармаконагляд. Діюча редакція:

Др.Ейко Сойке, MD MPH,
пропонована редакція - Др.Моніка

Бухбергер, Pha) холестерин ЛПНЩrm.PhD). Зміна
контактних даних уповноваженої

особи, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна контактної

особи, відповідальної за
фармаконагляд: діюча редакція -

Молодецький Олександр,
пропонована редакція - Кізім Ольга
Євгенівна. Зміна контактних даних
контактної особи, відповідальної за

фармаконагляд. 
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/13273/01/01 

7. ГІДРАСЕК капсули тверді по Абботт Німеччина Софартекс Францiяя Перереєстрація на необмежений без підлягає UA/13273/02/01 

6



                       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
100 мг; по 10 капсул 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Лабораторіз
ГмбХ

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

фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної

за здійснення фармаконагляду;
контактної особи з фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона

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

розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна

уповноваженої особи, відповідальної
за фармаконагляд. Діюча редакція:

Др.Ейко Сойке, MD MPH,
пропонована редакція - Др.Моніка

Бухбергер, Pha) холестерин ЛПНЩrm.PhD). Зміна
контактних даних уповноваженої

особи, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна контактної

особи, відповідальної за
фармаконагляд: діюча редакція -

Молодецький Олександр,
пропонована редакція - Кізім Ольга
Євгенівна. Зміна контактних даних
контактної особи, відповідальної за

фармаконагляд.

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

8. ГІРЧАКА 
ПТАШИНОГО 

трава, по 50 г у пачці 
з внутрішнім пакетом

ТОВ
«Тернофарм»

Україна ТОВ
«Тернофарм»

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

без
рецепта

підлягає UA/8888/01/01
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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
ТРАВА 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.

9. ГЛЮКАГЕН® 1 
МГ ГІПОКІТ

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 мг (1 МО); 1 
флакон з порошком у
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій по 1 мл у 
шприці №1) у 
пластиковій коробці

А/Т Ново
Нордіск

Данiяя Виробник
лікарського

засобу, первинна
та вторинна
упаковка: 

А/Т Ново Нордіск,
Данія;

Виробник,
відповідальний за

випуск серій
кінцевого
продукту:

А/Т Ново Нордіск,
Данія;

Виробник для
збирання,

маркування та
упаковки,

вторинного
пакування:

А/Т Ново Нордіск,
Данія;

Виробник
розчинника

(стерильна вода
для ін`єкцій у

шприці),
контроль/випробу

вання серій
розчинника:

Статенс Серум
Інститут, Данія;

Виробник
розчинника

(стерильна вода
для ін`єкцій у

Данія/
Бельгія

Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із

новими даними з якості,
доклінічними, клінічними даними та
даними з фармаконагляду - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до
розділу "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/13221/01/01
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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
шприці),

контроль/випробу
вання серій
розчинника:

Каталент Бельгія
СА, Бельгія

10. ДОКСАЗОЗИН-
КВ

таблетки по 2 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на 5 років.
Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу - затверджено:
Доксазозин-Лугал; запропоновано:

Доксазозин-КВ. 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 для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція -

Доброхотов Володимир Донатович.
Пропонована редакція - Коляда

Вікторія Вікторівна.Зміна контактних
даних уповноваженої особи. Зміна

адреси здійснення основної
діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла.
Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що стосуються
випуску серії та контролю якості

готового лікарського засобу (заміна
або додавання дільниці, на якій

здійснюється контроль/випробування
серії). Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого

процесу готового лікарського засобу
(дільниця, на якій проводяться будь-

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10676/01/01
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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
які виробничі стадії, за винятком
випуску серій, контролю якості,

первинного та вторинного пакування,
для нестерильних лікарських засобів)

- Супутня зміна - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого

процесу готового лікарського засобу
(дільниця для вторинного пакування)
- Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Заміна
або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового

лікарського засобу (дільниця для
первинного пакування). 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
"Фармакологічні властивості"

(редагування тексту),
"Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій" (редагування

тексту), "Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб
застосування та дози" (редагування
тексту), "Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з безпеки

діючої речовини.
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення) 
11. ДОКСАЗОЗИН-

КВ
таблетки по 4 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на 5 років.
Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу - затверджено:

за
рецептом

Не
підлягає

UA/10676/01/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в пачці ЗАВОД" Доксазозин-Лугал; запропоновано:

Доксазозин-КВ. 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 для здійснення
фармаконагляду: Діюча редакція -

Доброхотов Володимир Донатович.
Пропонована редакція - Коляда

Вікторія Вікторівна.Зміна контактних
даних уповноваженої особи. Зміна

адреси здійснення основної
діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла.
Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що стосуються
випуску серії та контролю якості

готового лікарського засобу (заміна
або додавання дільниці, на якій

здійснюється контроль/випробування
серії). Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого

процесу готового лікарського засобу
(дільниця, на якій проводяться будь-

які виробничі стадії, за винятком
випуску серій, контролю якості,

первинного та вторинного пакування,
для нестерильних лікарських засобів)

- Супутня зміна - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого

11



                       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
процесу готового лікарського засобу
(дільниця для вторинного пакування)
- Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Зміни у виробництві. Заміна
або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього
виробничого процесу готового

лікарського засобу (дільниця для
первинного пакування). 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
"Фармакологічні властивості"

(редагування тексту),
"Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій" (редагування

тексту), "Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб
застосування та дози" (редагування
тексту), "Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з безпеки

діючої речовини.
Зміна заявника (власника

реєстраційного посвідчення) 
12. ЕСПУМІЗАН® 

L
краплі оральні, 
емульсія, 40 мг/мл; 
по 30 мл або по 50 
мл у флаконі з 
крапельницею-
вставкою та пробкою;
по 1 флакону в 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина перереєстрація на необмежений
термін. Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із

новими даними з якості,
доклінічними, клінічними даними та
даними з фармаконагляду - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

без
рецепта

підлягає UA/0152/01/01
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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
розділів "Фармакологічні

властивості"(уточнення інформації,
редагування тексту), "Показання

"(уточнення інформації ),
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози"(уточнення
інформації, редагування тексту),

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю" (уточнення
інформації, редагування тексту),
"Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами"(уточнення інформації,
редагування тексту), "Побічні реакції

", "Передозування" відповідно до
матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 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. МЕТРОГІЛ® розчин для інфузій, 5
мг/мл по 100 мл у 
флаконах, по 1 
флакону, 
упакованому в 
целофановий пакет, 
у коробці з картону

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2871/05/01
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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
внесені до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу у
розділи: "Показання" (уточнення
інформації), "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Здатність
впливати на швидкість реакції при

керуванні автотранспортом або
іншими механізмами",

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

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

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

періодичності подання регулярних
звітів з безпеки.

14. МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
180 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів у 
коробці з картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарі
я

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/8947/01/01

15. МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарі
я

Перереєстрація на 5 років

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8947/01/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
360 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів у 
коробці з картону

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. МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
180 мг; iяn bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів в 
упаковці; по 90 
упаковок у коробці з 
картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарі
я

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.

- Не
підлягає

UA/10098/01/01

17. МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
360 мг; iяn bulk: по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів в 
упаковці; по 45 
упаковок у коробці з 
картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарі
я

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.

- Не
підлягає

UA/10098/01/02

18. НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД ПЕРІ

емульсія для інфузій;
по 1250 мл або по 
1875 мл у мішках 
пластикових 

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка, випуск

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13247/01/01
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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
трикамерних; по 1 
мішку пластиковому 
трикамерному у 
захисному мішку; по 
5 захисних мішків в 
картонній коробці

серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина; 

Контроль серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

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 "Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації),

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

"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами або інші види взаємодій"

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 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. НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД ПЛЮС

емульсія для інфузій 
по 1250 мл (500 мл 
розчину амінокислот 
+ 250 мл жирової 
емульсії + 500 мл 
розчину глюкози) в 
мішках пластикових 
трикамерних; по 1 
мішку в 
пластиковому 
захисному мішку; по 
5 захисних мішків в 
картонній коробці;
по 1875 мл (750 мл 
розчину амінокислот 
+ 375 мл жирової 
емульсії + 750 мл 
розчину глюкози) в 
мішках пластикових 

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка, випуск

серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина;

Контроль серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина 

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 та
даними з фармаконагляду - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

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

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

"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами або інші види взаємодій"

відповідно до матеріалів

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13209/01/01
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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
трикамерних; по 1 
мішку в 
пластиковому 
захисному мішку; по 
5 захисних мішків в 
картонній коробці 

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. 

20. НУТРИФЛЕКС 
ЛІПІД 
СПЕЦІАЛЬНИЙ

емульсія для інфузій;
по 625 мл (250 мл 
розчину амінокислот 
+ 125 мл жирової 
емульсії + 250 мл 
розчину глюкози) в 
мішках пластикових 
трикамерних; по 1 
мішку у захисному 
пластиковому мішку; 
по 5 мішків у 
картонній коробці;
по 1250 мл (500 мл 
розчину амінокислот 
+ 250 мл жирової 
емульсії + 500 мл 
розчину глюкози) в 
мішках пластикових 
трикамерних; по 1 
мішку у захисному 
пластиковому мішку; 
по 5 мішків у 
картонній коробці; 
по 1875 мл (750 мл 
розчину амінокислот 
+ 375 мл жирової 
емульсії + 750 мл 
розчину глюкози) в 
мішках пластикових 
трикамерних; по 1 
мішку у захисному 
пластиковому мішку; 
по 5 мішків у 
картонній коробці

Б. Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка, випуск

серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина; 

Контроль серії: 
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

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 та
даними з фармаконагляду - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

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

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

"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами або інші види взаємодій"

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 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/13297/01/01
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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
21. ПАНКРЕАТИН 

ФОРТЕ
таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні iяn 
bulk № 800: по 10 
таблеток у блістері; 
по 80 блістерів у 
коробці 

ПАТ
"ВІТАМІНИ"

Україна ПАТ "ВІТАМІНИ" 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/11376/01/01

22. ПАНКРЕАТИН 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 
5 блістерів у пачці з 
картону

ПАТ
"ВІТАМІНИ"

Україна ПАТ "ВІТАМІНИ" 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" (вилучення
показання "муковісцидоз"),

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

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

"Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки
застосування діючої речовини.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони

без
рецепта

підлягає UA/0337/01/01
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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
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. ПОЛИНУ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл у 
флаконах-
крапельницях; по 25 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці
в пачці з картону

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ "Тернофарм" 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 "Особливості застосування",
"Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні
автотранспортом або іншими
механізмами" відповідно до

оновленої інформації з безпеки
застосування діючих та допоміжних

речовин препарату
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

без
рецепта

підлягає UA/8647/01/01
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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
звітів з безпеки. 

24. ПРОПОФОЛ-
НОВО

емульсія для інфузій,
10 мг/мл по 10 мл 
або по 20 мл у 
пляшці; по 5 пляшок 
у контурній 
чарунковій упаковці у
пачці з картону; по 50
мл або по 100 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у
пачці з картону

Фізична особа-
підприємець

Губенко Сергій
Анатолійович

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
фірма

"Новофарм-
Біосинтез"

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) - 

внесені до інструкції у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Показання"(уточнення інформації),
"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"

(інформація з безпеки),
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо
медичного застосування

референтного лікарського засобу
(ДИПРИВАН, емульсія для інфузій,

10 мг/мл).
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) - внесені до

інструкції у розділи: "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості
застосування" відповідно до

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9488/01/01
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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
оновленої інформації з безпеки
діючої речовини 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. 

25. СУПРАСТИН® таблетки по 25 мг, по
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

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

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

періодичності подання регулярних
звітів з безпеки.

без
рецептом

підлягає UA/9251/01/01

26. ТЕРБІНОРМ спрей нашкірний, 
розчин, 10,08 мг/мл 
по 20 мл у флаконі з 
розпилювачем та 
ковпачком-кришкою; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ЛТД

Грузія К.О. Ромфарм
Компані С.Р.Л. 

Румунiяя 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

без
рецепта

підлягає UA/13367/01/01
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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
періодичності подання регулярних

звітів з безпеки.
27. УГРИН® настойка по 100 мл у 

флаконі або у банці; 
по 1 флакону або по 
1 банці в пачці з 
картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

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

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

періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/8220/01/01

28. ФЛУКОНАЗОЛ капсули по 50 мг, по 
7 або 10 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в коробці з 
картону

ТОВ
"Астрафарм"

Україна ТОВ "Астрафарм" 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 розділи:
"Фармакологічні властивості",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб
застосування та дози", "Діти"

(уточнення інформації),
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо
медичного застосування

референтного лікарського засобу
(ДИФЛЮКАН®, капсули, 50 мг, 100

мг). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9065/01/01
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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
наказом Міністерства охорони

здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

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

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

періодичності подання регулярних
звітів з безпеки.

29. ФЛУКОНАЗОЛ капсули по 150 мг, по
1 капсулі у блістері, 
по 1 або 2 або 3 або 
4 блістери в коробці з
картону

ТОВ
"Астрафарм"

Україна ТОВ "Астрафарм" 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 розділи:
"Фармакологічні властивості",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо
медичного застосування

референтного лікарського засобу
(ДИФЛЮКАН®, капсули, 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.

№ 1 – без
рецепта,
№ 2; № 3;
№ 4 – за

рецептом

№ 1 –
підлягає;
№ 2, № 3,
№ 4 – не
підлягає

UA/9065/01/03

30. ФЛУКОНАЗОЛ капсули по 100 мг, по
10 капсул у блістері, 

ТОВ
"Астрафарм"

Україна ТОВ "Астрафарм" Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9065/01/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 1 блістеру у 
коробці з картону

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",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб
застосування та дози", "Діти"

(уточнення інформації),
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо
медичного застосування

референтного лікарського засобу
(ДИФЛЮКАН®, капсули, 50 мг, 100

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.

31. ХІНОФУЦИН супозиторії вагінальні
по 0,015 г, iяn bulk: по 
5 супозиторіїв у 
блістері, по 180 
блістерів у ящику 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

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

- Не
підлягає

UA/13381/01/01
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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
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. ХІНОФУЦИН супозиторії вагінальні
по 0,015 г, по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці

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. 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

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/0720/01/01

33. ХЛОРАМФЕНІК
ОЛ

порошок (субстанція)
у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Нозіст
Фармасьютікал
Гроуп Ко., Лтд

Китай Перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/13478/01/01
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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
34. ХЛОРГЕКСИД

ИН
розчин для 
зовнішнього 
застосування 0,05 % 
по 100 мл у 
флаконах

ТОВ "Славія
2000"

Україна ТОВ "Славія
2000"

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

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний

препарат (зміна не потребує надання
жодних нових додаткових даних)

Зміни внесено до інструкції у розділи:
"Спосіб застосування та дози",

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

референтного лікарського засобу
ХЛОРГЕКСИДИН, розчин для

зовнішнього застосування 0,05 %,
ТОВ "Фаргомед".

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 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/13263/01/01

35. ХОЛОСАС сироп, по 130 г у 
банках полімерних; 
по 130 г у флаконах 
полімерних; по 250 г 
у флаконах 
полімерних; по 130 г 
у банці полімерній, 
по 1 банці у пачці з 
картону; по 130 г у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону у пачці з 

ПАТ
"ВІТАМІНИ"

Україна ПАТ "ВІТАМІНИ" 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

без
рецепта

підлягає UA/0584/01/01
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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
картону; по 250 г у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону у пачці з 
картону

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 допоміжної
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.

36. ЧЕБРЕЦЮ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

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

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/9745/01/01

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