
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.01.2019 № 6 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

1.  ВАЛЬСАКОР® Н 160 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; по 
2, по 4 або по 6 
блістерів в коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери в 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

Виробник, 
відповідальний 

за контроль серії:  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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/9451/01/01 

2.  ВАЛЬСАКОР® Н 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
80 мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; по 
2, по 4 або по 6 
блістерів в коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери в 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

Виробник, 
відповідальний 

за контроль серії:  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9450/01/02 



                        Продовження додатка 2 2 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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

регулярних звітів з безпеки.  
3.  ВАЛЬСАКОР® НD 

160 
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
160 мг/25 мг по 14 
таблеток у блістері; по 
2, по 4 або по 6 
блістерів в коробці; по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери в 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

Виробник, 
відповідальний 

за контроль серії:  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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/9450/01/01 

4.  ВЕНТЕР таблетки по 1 г, по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія 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/0520/01/01 

5.  ВІНПОЦЕТИН концентрат для Товариство з Україна контроль якості, Україна Перереєстрація на за Не UA/1272/01/01 



                        Продовження додатка 2 3 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

розчину для інфузій, 5 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

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 № 

рецептом підлягає 



                        Продовження додатка 2 4 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  
6.  ДАРРОУ РОЗЧИН розчин для інфузій по 

200 мл, 400 мл у 
пляшках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1492/01/01 

7.  ДИФЕРЕЛІН® порошок по 11,25 мг та 
розчинник для 
суспензії для ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 1 флакон 
з порошком у комплекті 
з розчинником по 2 мл 
(маніт (Е 421), вода 
для ін'єкцій) в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та двома 
голками (у блістерній 
упаковці) у картонній 
коробці 

ІПСЕН ФАРМА Францiя Порошок 
Виробництво та 

пакування: 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Франція; 
Гамма-

випромінювання: 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Франція 
або 

СТЕРІДЖЕНІКС 
ІТАЛІЯ С.П.А., 

Італiя; 
Вторинне 

пакування, 
контроль якості 

та випуск 
лікарського 

засобу: 
ІПСЕН ФАРМА 

Франція/ 
Італія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9454/01/01 



                        Продовження додатка 2 5 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

БІОТЕК, Франція; 
Розчинник 

Виробництво, 
первинне 

пакування та 
контроль якості: 

СЕНЕКСІ, 
Франція; 
Вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК, Франція 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

8.  ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 5 мг/160 мг/25 мг по 
14 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія  

або 
Новартіс 

Фармасьютика 
С.А., Іспанія; 

Контроль якості: 
Фарманалітика 
СА, Швейцарiя; 

Пакування: 
Олпак Груп АГ, 

Швейцарiя; 
Конафарма АГ, 

Швейцарiя 

Швецарія/ 
Іспанія 

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 
уповноваженої особи 

заявника. Діюча редакція: 
Philippe Close. Пропонована 
редакція: Gabriele Hecker-

Barth. Зміна контактної 
особи заявника. Діюча 
редакція: Середа Юлія. 
Пропонована редакція: 
Орлов В’ячеслав. Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12679/01/01 



                        Продовження додатка 2 6 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

здійснення основної 
діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла 

системи фармаконагляду 
заявника. 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 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

груддю", "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.  



                        Продовження додатка 2 7 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

9.  ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг/160 мг/25 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія  

або 
Новартіс 

Фармасьютика 
С.А., Іспанія; 

Контроль якості: 
Фарманалітика 
СА, Швейцарiя; 

Пакування: 
Олпак Груп АГ, 

Швейцарiя; 
Конафарма АГ, 

Швейцарiя 

Швецарія/ 
Іспанія 

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 
уповноваженої особи 

заявника. Діюча редакція: 
Philippe Close. Пропонована 
редакція: Gabriele Hecker-

Barth. Зміна контактної 
особи заявника. Діюча 
редакція: Середа Юлія. 
Пропонована редакція: 
Орлов В’ячеслав. Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця 
здійснення основної 

діяльності з 
фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла 

системи фармаконагляду 
заявника. Зміни II типу - 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12679/01/02 



                        Продовження додатка 2 8 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

груддю", "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.  
10.  ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 5 мг/160 мг/12,5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія  

або 
Новартіс 

Фармасьютика 
С.А., Іспанія; 

Контроль якості: 
Фарманалітика 

Швецарія/ 
Іспанія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12679/01/03 



                        Продовження додатка 2 9 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

СА, Швейцарiя; 
Пакування: 

Олпак Груп АГ, 
Швейцарiя; 

Конафарма АГ, 
Швейцарiя 

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: 
Philippe Close. Пропонована 
редакція: Gabriele Hecker-

Barth. Зміна контактної 
особи заявника. Діюча 
редакція: Середа Юлія. 
Пропонована редакція: 
Орлов В’ячеслав. Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця 
здійснення основної 

діяльності з 
фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла 

системи фармаконагляду 
заявника. 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 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування в період 



                        Продовження додатка 2 10 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

вагітності або годування 
груддю", "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.  
11.  ЕКСФОРЖ Н таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг/160 мг/12,5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Виробництво, 
контроль якості, 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія  

або 
Новартіс 

Фармасьютика 
С.А., Іспанія; 

Контроль якості: 
Фарманалітика 
СА, Швейцарiя; 

Пакування: 
Олпак Груп АГ, 

Швейцарiя; 
Конафарма АГ, 

Швейцарiя 

Швецарія/ 
Іспанія 

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 
уповноваженої особи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12679/01/04 



                        Продовження додатка 2 11 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

заявника. Діюча редакція: 
Philippe Close. Пропонована 
редакція: Gabriele Hecker-

Barth. Зміна контактної 
особи заявника. Діюча 
редакція: Середа Юлія. 
Пропонована редакція: 
Орлов В’ячеслав. Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця 
здійснення основної 

діяльності з 
фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла 

системи фармаконагляду 
заявника. 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 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

груддю", "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 



                        Продовження додатка 2 12 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  
12.  ЕТОПОЗИД концентрат для 

розчину для інфузій, 20 
мг/мл по 5 мл розчину 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Сіндан Фарма 
СРЛ 

Румунія 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) Діюча 
редакція: уповноважена 
особа, відповідальна за 

фармаконагляд: Ilse 
Sjoholm. Контактна особа: 

Богатчук Катерина 
Михайлівна.  

Пропонована редакція: 
уповноважена особа, 

відповідальна за 
фармаконагляд: Dr.Hedva 

Voliovitch. Контактна особа: 
Бистрова Оксана Віталіївна. 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8122/01/01 



                        Продовження додатка 2 13 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

контактних даних контактної 
особи. Зміна місця 

здійснення основної 
діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла. 
Зміна номера мастер-

файла. Ці зміни можуть 
бути рекомендовані до 

затвердження.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

13.  КСИЛАТ® розчин для інфузій по 
200 мл або по 400 мл у 
пляшках 

ТОВ "Юрія-Фарм"  Україна ТОВ "Юрія-Фарм"  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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1070/01/01 



                        Продовження додатка 2 14 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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

регулярних звітів з безпеки.  
14.  ЛАЗОЛВАН® розчин для інфузій, 15 

мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулах; по 10 ампул у 
картонній коробці 

ТОВ «Санофі-
Авентіс Україна» 

Україна Берінгер 
Інгельхайм 
Еспана, СА  

Іспанія 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 розділів 
"Фармакологічні 

властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю" (уточнення 

формулювання), "Здатність 
впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або роботі 
з іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 
дози", "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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3430/04/01 



                        Продовження додатка 2 15 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  
15.  НАГЛАЗИМ концентрат для 

розчину для інфузій, 1 
мг/мл по 5 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
в картонній коробці 

БіоМарин Юроуп 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробництво 
балку, 

наповнення в 
первинну 

упаковку та 
контроль балку: 

Джубілант 
XoллicтepCтep 

ЛЛC, США; 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
Контроль якості 

готового 
лікарського 

засобу: 
Ветер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
Енвіго Аналітикс 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
Маркування та 

вторинне 
пакування 
готового 

лікарського 
засобу: 

АндерсонБрекон 
(ЮК) Лімітед, 

Велика Британiя; 

США/ 
Німеччина/ 

Велика 
Британія/ 
Ірландія 

Перереєстрація терміном 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/13183/01/01 



                        Продовження додатка 2 16 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

Контроль якості 
готового 

лікарського 
засобу, 

маркування, 
вторинне 

пакування, 
відповідальний 
за випуск серії: 

БіоМарин 
Інтернешнл 

Лімітед, Ірландія 
16.  НЕЙРОНТІН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
пачці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг Лімітед 

Мальта Актавіс Лтд Мальта 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/13402/01/01 

17.  НЕЙРОПЛАНТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери в 
картонній коробці 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і Ко. 

КГ 

Німеччина Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і Ко. 

КГ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 

без 
рецепта 

підлягає UA/0414/01/01 



                        Продовження додатка 2 17 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) (- Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" (було: 

Психовегетативні розлади 
(психічні розлади, що 

погіршують фізичний стан), 
депресивні стани, 

занепокоєння і/або постійне 
нервове напруження. 

Стало: Лікування 
депресивних епізодів 

легкого ступеня), а також до 
розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції", відповідно 
до оновленої інформації з 
безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного 
досьє лікарського засобу. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  
18.  ПАЙЗИНА таблетки по 500 мг in 

bulk: по 1000 таблеток 
Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на 

необмежений термін.  
- Не 

підлягає 
UA/0644/01/01 



                        Продовження додатка 2 18 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

у пластикових банках  
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.  ПАЙЗИНА таблетки по 500 мг, по 

100 або 1000 таблеток 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9425/01/01 

20.  ПЛАКВЕНІЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг; № 60 (15х4): 
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
у картонній коробці; № 
60 (10х6): по 10 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна САНОФІ-
АВЕНТІС С.А. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8261/01/01 



                        Продовження додатка 2 19 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці 

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 для 
здійснення 

фармаконагляду: Діюча 
редакція - Войтенко Антон 

Георгійович. 
Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. 
Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, 

відповідальної для 
здійснення 

фармаконагляду. 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 
"Показання" (уточнення 

формулювання), 
"Фармакологічні 

властивості" (уточнення 
інформації), "Спосіб 



                        Продовження додатка 2 20 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Особливості застосування" 
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.  
21.  СЕРРАТА® таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
мг по 10 таблеток у 
стрипі, по 1 стрипу в 
картонній упаковці; по 
10 таблеток у стрипі, 
по 1 стрипу в картонній 
упаковці, по 10 
упаковок у коробці; по 
10 таблеток у стрипі, 
по 3 стрипи у картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у блістері або 
стрипі; по 1 блістеру 
або стрипу у картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у стрипі, по 5 
стрипів 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7966/01/01 



                        Продовження додатка 2 21 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів "Побічні 
реакції", "Особливості 

застосування" відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки 
22.  СОМАТУЛІН 

АУТОЖЕЛЬ 120 МГ 
розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 120 мг 
/шприц; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу 
для одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичою 
захисною системою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку, у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці 

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" (редаговано 

терміни), а також до 
розділів "Спосіб 

застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13432/01/01 



                        Продовження додатка 2 22 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" 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.  

23.  СОМАТУЛІН 
АУТОЖЕЛЬ 60 МГ 

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 60 мг 
/шприц; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу 
для одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичною 
захисною системою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку, у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці 

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" (редаговано 

терміни), а також до 
розділів "Спосіб 

застосування та дози", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13432/01/02 



                        Продовження додатка 2 23 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" 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.  

24.  СОМАТУЛІН 
АУТОЖЕЛЬ 90 МГ 

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 90 мг 
/шприц; по 1 
попередньо 
наповненому шприцу 
для одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичною 
захисною системою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку, у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці 

ІПСЕН ФАРМА Францiя ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" (редаговано 

терміни), а також до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13432/01/03 



                        Продовження додатка 2 24 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

розділів "Спосіб 
застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" 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.  

25.  ТЕНОХОП-Е таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 300 мг/200 мг; по 30 
таблеток у флаконі, по 
1 флакону в картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія 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 
внесено до інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13280/01/01 



                        Продовження додатка 2 25 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

медичного застосування 
лікарського засобу до 
розділів "Особливості 

застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

(ТРУВАДА®, таблетки, 
вкриті плівковою 

оболонкою).  
 

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.  ТЕТРАЦИКЛІНУ 

ГІДРОХЛОРИД 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістерах 

ПАТ "ВІТАМІНИ" Україна ПАТ "ВІТАМІНИ" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0965/01/01 



                        Продовження додатка 2 26 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до інструкції 
для медичного 

застосування лікарського 
засобу до розділів 

"Показання" (вилучення 
показань: гнійний плеврит, 

підгострий септичний 
ендокардит, коклюш, ангіна, 

скарлатина), "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Особливості застосування", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

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.  ТОРСИД® таблетки по 10 мг по 10 

таблеток у блістері; по 
1 або по 3, або по 9 
блістерів у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9173/01/02 



                        Продовження додатка 2 27 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації), "Особливості 

застосування", "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами або інші види 
взаємодій" відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  
28.  ТОРСИД® таблетки по 5 мг по 10 ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на за Не UA/9173/01/01 



                        Продовження додатка 2 28 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

таблеток у блістері; по 
1 або 3 блістери у 
пачці 

необмежений термін. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації), "Особливості 

застосування", "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами або інші види 
взаємодій" відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 

рецептом підлягає 



                        Продовження додатка 2 29 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
29.  ТРИМСПА 200 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 200 мг, по 6 
таблеток у стрипі, по 1 
або 5 стрипів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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, 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8739/01/01 



                        Продовження додатка 2 30 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
30.  УРСОДЕОКСИХОЛІЄ

ВА КИСЛОТА 
порошок (субстанція) у 
двошарових 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Девунг Біо Інк. Корея Перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/13495/01/01 

31.  УТРОЖЕСТАН® капсули по 100 мг, по 
15 капсул у блістері, по 
2 блістери в картонній 
коробці 

Безен Хелскеа 
СА 

Бельгiя виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Капсуджель 
Плоермель, 
Франція;   

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Сіндеа Фарма, 

СЛ, Іспанія; 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Безен 

Меньюфекчурінг 
Белджіум СА, 

Бельгія 

Франція/ 
Іспанія/ 
Бельгія 

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) 

Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за 

фармаконагляд: Діюча 
редакція – Джон Харт/John 
Hart. Пропонована редакція 

– Nicole Baker.  
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
адреси мастер-файла. 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2651/01/02 



                        Продовження додатка 2 31 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно 

до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 
32.  УТРОЖЕСТАН® капсули по 200 мг, по 7 

капсул у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Безен Хелскеа 
СА 

Бельгiя виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Капсуджель 
Плоермель, 

Франція;  
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 

Франція/ 
Іспанія/ 
Бельгія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2651/01/01 



                        Продовження додатка 2 32 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

Сіндеа Фарма, 
СЛ, Іспанія; 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Безен 

Меньюфекчурінг 
Белджіум СА, 

Бельгія 

заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, 

якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

мастер-файла системи 
фармаконагляду) 

Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за 

фармаконагляд: Діюча 
редакція – Джон Харт/John 
Hart. Пропонована редакція 

– Nicole Baker.  
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
адреси мастер-файла. 

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 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно 

до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 



                        Продовження додатка 2 33 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

33.  ФІТОСЕД® маса подрібнена 
(субстанція) з суміші 
лікарської рослинної 
сировини у паперових 
мішках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13563/01/01 

34.  ФОСФО-СОДА розчин оральний по 45 
мл у флаконі; по 2 
флакони в картонній 
коробці 

Касен Рекордаті, 
С.Л. 

Іспанiя Касен Рекордаті, 
С.Л. 

Іспанія 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 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції", "Термін 
придатності" (внесено 
застереження щодо 

утилізації) відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9143/01/01 



                        Продовження додатка 2 34 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
35.  ЦЕФАКСОН порошок для розчину 

для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці 

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) Зміни 
внесено до інструкції у 

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

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

"Спосіб застосування та 
дози", "Несумісність" згідно 

з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Rocephin, порошок 
для розчину для ін’єкцій, не 
зареєстрований в Україні). 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9108/01/01 



                        Продовження додатка 2 35 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  
36.  ЦИСТО-АУРИН® таблетки по 300 мг по 

10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 6 блістерів 
у картонній коробці 

Еспарма ГмбХ Німеччина виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Фарма 

Вернігероде 
ГмбХ, Німеччина; 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: 
еспарма Фарма 
Сервісез ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 
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 розділів 
"Показання" (уточнення 

інформації), "Спосіб 
застосування та 
дози"(уточнення 

інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/13325/01/01 



                        Продовження додатка 2 36 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
37.  ЯНУВІЯ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці 

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа Інк 

Швейцарія Виробник, 
відповідальний 
за випуск серії:  

Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди; 
Виробник за 

повним циклом:  
Мерк Шарп і 

Доум Лімітед, 
Велика Британія 

Нідерланди/ 
Велика 

Британія 

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/9432/01/02 

38.  ЯНУВІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці 

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа Інк 

Швейцарія Виробник, 
відповідальний 
за випуск серії:  

Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди; 
Виробник за 

повним циклом:  
Мерк Шарп і 

Доум Лімітед, 
Велика Британія 

Нідерланди/ 
Велика 

Британія 

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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9432/01/03 



                        Продовження додатка 2 37 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  
39.  ЯНУВІЯ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці 

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа Інк 

Швейцарія Виробник, 
відповідальний 
за випуск серії:  

Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди; 
Виробник за 

повним циклом:  
Мерк Шарп і 

Доум Лімітед, 
Велика Британія 

Нідерланди/ 
Велика 

Британія 

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/9432/01/01 

 
 

Начальник відділу державної реєстрації 
лікарських та імунобіологічних засобів 
Управління фармацевтичної діяльності та якості 
фармацевтичної продукції 

 
 
 

Н.В. Гуцал 
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