
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
05.12.2018 № 2260

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. АВІСАН порошок (субстанція) у 

пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/1775/01/01

2. АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі;
по 10 ампул у пачці з 
картону

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна Перереєстрація терміном на
5 років. 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

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє та оновленої

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0003/02/01



                       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
інформації з безпеки

застосування 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. 

3. АТФ-ЛОНГ® таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 4 блістери в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод" 

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод" 

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

Без
рецепта

підлягає UA/0723/01/01

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
засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості", "Показання"
(уточнення інформації),

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"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

4. АТФ-ЛОНГ® таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 4 блістери в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод" 

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод" 

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

Без
рецепта

підлягає UA/0723/01/02

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
для медичного

застосування лікарського
засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості", "Показання"
(уточнення інформації),

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"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

5. БУПІВАКАЇН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 10 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону 

ТОВ "НІКО" Україна Контроль, випуск
серії:

ТОВ "НІКО",
Україна;

Нерозфасований
продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:
ДЕМО СА

ФАРМАСЬЮТІКА
Л ІНДАСТРІ,

Греція

Україна/
Греція

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/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у
розділ "Показання", а також
у розділи: "Фармакологічні
властивості", "Взаємодія з

іншими лікарськими

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13416/01/01

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
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Здатність

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

"Спосіб застосування та
дози", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно
до інформації референтного

лікарського засобу
(МАРКАЇН, розчин для

ін’єкцій, по 5 мг/мл). 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
місця здійснення основної

діяльності. Зміна контактних
даних уповноваженої особи

відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

номеру та
місцезнаходження мастер-

файлу.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом

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
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. БУПІВАКАЇН 
СПІНАЛ 

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 4 мл в ампулі;
по 5 ампул у пачці з 
картону 

ТОВ "НІКО" Україна Контроль, випуск
серії:

ТОВ "НІКО",
Україна;

Нерозфасований
продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:
ДЕМО СА

ФАРМАСЬЮТІКА
Л ІНДАСТРІ,

Греція

Україна/
Греція

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/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у
розділ "Показання"; 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13417/01/01
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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
інформації референтного

лікарського засобу (Маркаїн
Спінал Хеві, розчин для

ін’єкцій по 5 мг/мл). 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
місця здійснення основної

діяльності. Зміна контактних
даних уповноваженої особи

відповідальної за
фармаконагляд. Зміна

номеру та
місцезнаходження мастер-

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

7. ГАВІСКОН® 
ПОДВІЙНОЇ ДІЇ

суспензія оральна; по 
150 мл у флаконах; по 
10 мл у саше; по 10, 
12, 20 або 24 саше у 
картонній коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед

Велика
Британiя

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна

контактної особи,
відповідальної за

фармаконагляд: Діюча
редакція: Олена Воєвода,

Пропонована редакція:
Наталія Шатрова. Зміна

контактних даних контактної
особи, відповідальної за
фармаконагляд. 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

без
рецепта

підлягає UA/13393/01/01
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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
застосування лікарського

засобу до розділів
"Протипоказання",

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

груддю", "Спосіб
застосування та дози"

(редагування тексту), "Діти"
(уточнення формулювання),
"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.

8. ГРАНДАЗОЛ® розчин для інфузій, 5 
мг/2,5 мг/мл по 100 мл 
або по 200 мл у 
пляшці; по 1 пляшці в 
пачці з картону; по 100 
мл або по 200 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

засобу в післяреєстраційний
період, або як результат
оцінки звіту з досліджень,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11535/02/01
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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
проведених відповідно до

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до Інструкції
для медичного

застосування лікарського
засобу та короткої

характеристики лікарського
засобу до розділів
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Передозування", "Побічні
реакції", "Здатність

впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих
речовин 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.

9. ДІАЗЕПАМ порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

ТОВ "Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна Ф.І.С.- Фаббріка
Італіана Сінтетічі

С.п.А.

Італiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13725/01/01
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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
фармацевтичного 
застосування

10. ЕМЕТОН розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл або по 4
мл в ампулі; по 5 
ампул у пачці з картону

ТОВ "НІКО" Україна Контроль, випуск
серії:

ТОВ "НІКО",
Україна;

Нерозфасований
продукт,
первинна
упаковка,
вторинна
упаковка,
контроль:
ДЕМО СА

ФАРМАСЬЮТІКА
Л ІНДАСТРІ,

Греція

Україна/
Греція

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/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у
розділи: "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

інформації референтного
лікарського засобу (Зофран,
розчин для ін'єкцій 2мг/мл). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13447/01/01
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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.
11. ИПИГРИКС® розчин для ін'єкцій, 15 

мг/мл, по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 2 
чарункові упаковки 
(піддони) у пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя виробник
готового

лікарського
засобу (всі стадії

виробничого
процесу, крім
випуску серії)
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за
випуск серії,
включаючи

контроль серії/
випробування:
АТ "Гріндекс",

Латвiя 

Словаччина/
Латвія

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у
розділ "Побічні реакції"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу НЕЙРОМІДИН®
(розчин для ін?єкцій). 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

контактної особи,
відповідальної за

фармаконагляд в Україні:
діюча редакція - Міянджі

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13534/01/02
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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
Ірина Степанівна,

пропонована редакція -
Єкімова Ірина Віталіївна.
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. 

12. ИПИГРИКС® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 1 мл в ампулі,
по 5 ампул у 
чарунковій упаковці 
(піддоні); по 2 
чарункові упаковки 
(піддони) у пачці з 
картону

АТ "Гріндекс" Латвiя виробник
готового

лікарського
засобу (всі стадії

виробничого
процесу, крім
випуску серії)
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за
випуск серії,
включаючи

контроль серії/
випробування:
АТ "Гріндекс",

Латвiя 

Словаччина/
Латвія

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у
розділ "Побічні реакції"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу НЕЙРОМІДИН®

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13534/01/01
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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
(розчин для ін?єкцій). 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

контактної особи,
відповідальної за

фармаконагляд в Україні:
діюча редакція - Міянджі

Ірина Степанівна,
пропонована редакція -

Єкімова Ірина Віталіївна.
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
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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
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

13. ІНТЕЛЛАН капсули, по 20 або по 
60 капсул у флаконі; по
1 флакону в картонній 
коробці

Хербіон Пакистан
Прайвет Лімітед

Пакистан Хербіон Пакистан
Прайвет Лімітед

Пакистан 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 "Побічні
реакції", "Передозування",

"Особливості застосування",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами або
інші види взаємодій"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих

речовин. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

без
рецепта

підлягає UA/2009/02/01
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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
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. ЛЕВОЦЕЛ розчин для інфузій 5 
мг/мл, по 100 мл у 
пакеті; по 1 пакету у 
блістері

ПРОФАРМА
Інтернешнл

Трейдинг Лімітед

Мальта Лабораторіос
Нормон С.А.

Іспанія 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/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних)- Зміни

внесені до інструкції у
розділ "Показання"

(додання показання:
легенева форма сибірської
виразки: профілактика після

контактів та лікування),
"Протипоказання",

"Особливі заходи безпеки",
"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),
"Передозування", "Побічні

реакції", "Несумісність"
відповідно до інформації

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13346/01/01
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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
референтного лікарського
засобу (Таванік®, розчин

для інфузій 500 мг/100 мл,
не зареєстрований в

Україні). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

15. ЛЕРКАМЕН® 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 7 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 14 таблеток
у блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці; по 15 таблеток
у блістері; по 4 або 6 
блістерів у картонній 
коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембург Виробництво "in
bulk":

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Німеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серій:

БЕРЛІН-ХЕМІ 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
"Протипоказання"

(уточнення інформації),
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"(уточнення
інформації), "Спосіб

застосування та дози"

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0583/01/01
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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
(редагування), "Побічні
реакції" (редагування)

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. 

16. МОФЛОКСИН 
ЛЮПІН

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг, in bulk: по 50
таблеток у пластикових
банках

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
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
заявника. Діюча редакція :

- Не
підлягає

UA/12976/01/01
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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
Dr. Priya Prasad.

Пропонована редакція:
Shahnawaz Ibrahim. Зміна

контактної особи заявника.
Діюча редакція: Бондар

Галина Олексіївна.
Пропонована редакція:

Зінченко Людмила
Валеріївна. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду. Зміна

номеру та адреси мастер-
файла системи

фармаконагляду заявнка
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. МОФЛОКСИН 
ЛЮПІН

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці; по 10 
упаковок у картонній 
коробці; по 50 таблеток
у пластикових банках

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед 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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12975/01/01
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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 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 "Побічні

реакції", "Особливості
застосування" відповідно до

оновленої інформації з
безпеки діючої речовини. 

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
заявника. Діюча редакція :

Dr. Priya Prasad.
Пропонована редакція:

Shahnawaz Ibrahim. Зміна
контактної особи заявника.

Діюча редакція: Бондар
Галина Олексіївна.

Пропонована редакція:
Зінченко Людмила
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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
Валеріївна. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду. Зміна

номеру та адреси мастер-
файла системи

фармаконагляду заявнка
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

18. МУКОФАЛЬК 
АПЕЛЬСИН

гранули, 3,25 г/5 г, по 5
г гранул у пакеті; по 20 
пакетів у картонній 
коробці

Др. Фальк Фарма
ГмбХ

Німеччина відповідальний за
випуск серій

кінцевого
продукту та

альтернативне
вторинне

пакування:
Др. Фальк Фарма
ГмбХ, Німеччина;

виробники
дозованої форми,

первинне та
вторинне

пакування:
Лозан Фарма

ГмбХ, Німеччина;
Каталент

Німеччина
Шорндорф ГмбХ,

Німеччина;

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за

без
рецепта

підлягає UA/6104/01/01
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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
виробник,

відповідальний за
первинне,
вторинне

пакування та
контроль якості:

Ліндофарм ГмбХ,
Німеччина

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

мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна

уповноваженої особи
заявника. Діюча редакція:
Karin Dilger / Карін Ділгер.

Пропонована редакція:
Andrea De Iacovo / Андреа
Де Яково. Зміна контактної

особи заявника. Діюча
редакція: Бойко Сергій

Володимирович.
Пропонована редакція:

Войтенко Антон
Георгійович. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної
особи. Зміни II типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Зміни у

короткій характеристиці
лікарського засобу, тексті

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

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

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

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливі заходи безпеки",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Побічні реакції" відповідно
до матеріалів
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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
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.

19. МУЧНИЦІ ЛИСТЯ листя по 50 г у пачках з
внутрішнім пакетом

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

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 розділу "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з
безпеки застосування

без
рецепта

підлягає UA/9131/01/01
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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
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

20. НЕВАНАК® краплі очні, суспензія, 
1 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі-крапельниці 
"Дроп-Тейнер®"; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгія Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13522/01/01

21. НІМЕСУЛІД порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне
товариство

“Лекхім – Харків” 

Україна Аарті Драгз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13773/01/01

22. НОКСПРЕЙ АКТИВ назальний спрей 0,05 
% по 10 мл у 
контейнері з насосом з 

Спільне
українсько-
іспанське

Україна Спільне
українсько-
іспанське

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

Зміни щодо

без
рецепта

підлягає UA/12675/01/01
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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
розпилювачем; по 1 
контейнеру в картонній
пачці

підприємство
"СПЕРКО
УКРАЇНА"

підприємство
"СПЕРКО
УКРАЇНА"

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 "Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю","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.

25



                       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
23. П'ЯТИРЧАТКА® ІС таблетки, по 10 

таблеток у блістері, по 
1 блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

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 розділу
"Показання" (редакторська
правка), а також до розділів

"Фармакологічні
властивості" (уточнення

інформації),
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Діти"
(редакторська правка),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

оновленої інформації з
безпеки діючих речовин

лікарського засобу.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8698/01/01
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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
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

24. Р-ЦИН капсули по 150 мг in 
bulk №1000: по 1000 
капсул у банках

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на
необмежений термін. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

- Не
підлягає

UA/8841/01/01

25. Р-ЦИН капсули по 300 мг, по 
100 або 1000 капсул у 
банках

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8840/01/02
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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
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 "Побічні
реакції", "Застосування у

період вагітності або
годування груддю"

(уточнення інформації),
"Особливості застосування"

відповідно до 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. 

26. Р-ЦИН капсули по 150 мг, по 
100 або 1000 капсул у 
банках

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8840/01/01
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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
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 "Побічні
реакції", "Застосування у

період вагітності або
годування груддю"

(уточнення інформації),
"Особливості застосування"

відповідно до 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. 

27. ФЕНІСТИЛ краплі оральні, 1 мг/мл,
по 20 мл у флаконі з 

Новартіс
Консьюмер Хелс

Швейцарія Новартіс
Консьюмер Хелс

Швейцарія Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/9377/01/01
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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
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

С.А. СА Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

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

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до Інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Передозування"
відповідно до інформації

стосовно безпеки, яка
зазначена в матеріалах
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
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. ФЛАПРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 

РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Біофарма Ілач
Сан.ве Тідж. А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12982/01/02
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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
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у
розділ "Показання". Зміни

внесені до інструкції у
розділи: "Фармакологічні

властивості", "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб
застосування та дози",

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

інформації референтного
лікарського засобу

ЦИПРОБАЙ®, таблетки,
вкриті плівковою

оболонкою, по 500 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. 
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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
29. ХЕЛІСКАН® маса подрібнена 

(субстанція) з суміші 
лікарської рослинної 
сировини у мішках 
паперових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13637/01/01

30. ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г in 
bulk: 50 флаконів з 
порошком у коробці 

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків» 

Україна Квілу
Фармацеутікал

Ко., Лтд.

Китай 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/13348/01/01

31. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г in 
bulk: 50 флаконів з 
порошком у коробці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна Квілу
Фармацеутікал

Ко., Лтд.

Китай 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

- Не
підлягає

UA/13414/01/01
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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. 

32. ЦЕФОТАКСИМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г, 1 
або 5, або 50 флаконів 
з порошком у пачці з 
картону; 1 флакон з 
порошком та 1 ампула 
з розчинником по 10 мл
(Вода для ін'єкцій) у 
блістері, по 1 блістеру 
в пачці з картону

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"
(пакування із
форми in bulk

фірми-виробника
Qilu

Pharmaceutical
Co., Ltd., Китай)

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
"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

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13415/01/01
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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
наказу Міністерства

охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

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