
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
24.01.2019 № 192

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
реєстраційного

посвідчення

1. АКВАВІТ-Д3 розчин оральний 375 
мкг/мл (15000 МО/мл) 
по 10 мл у флаконі, по 
1 флакону з пробкою-
крапельницею у пачці з
картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - 

Зміни внесено до інструкції у розділ
"Показання" (Затверджено:
Профілактика рахіту у дітей.

Профілактика дефіциту вітаміну D у
групах високого ризику, при

мальабсорбції (хронічні захворювання
тонкого кишечнику, біліарний цироз
печінки, стан після резекції шлунка

та/або тонкого кишечнику). Лікування
рахіту та остеомаляції. Підтримувальне

лікування остеопорозу. 
Запропоновано: – Профілактика рахіту;
– профілактика дефіциту вітаміну D3 у
групах високого ризику, які не мають

розладів всмоктування; – профілактика
рахіту у недоношених новонароджених
дітей; – профілактика дефіциту вітаміну

D3 при мальабсорбції; – лікування
рахіту та остеомаляції; – підтримуюче

лікування остеопорозу.) а також у
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості

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

"Спосіб застосування та дози", "Діти"

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13453/01/01



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

(Затверджено: Застосовують дітям
віком від 4 тижнів. Запропоновано:

Застосовують дітям з другого тижня
життя.), "Передозування", "Побічні
реакції" згідно з інформацією щодо

медичного застосування референтного
лікарського засобу (АКВАДЕТРИМ®

ВІТАМІН D3, розчин водний для
перорального застосування). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
2. АКТИФЕРИН краплі оральні, розчин 

по 30 мл у флаконі; по 
1 флакону в коробці

ратіофарм
ГмбХ

Німеччина Меркле ГмбХ
(Дільниця,

яка
відповідає за
виробництво

за повним
циклом;

Дільниця, яка
відповідає за

дозвіл на
випуск серії)

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (інші

зміни) - Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського

засобу до розділів: "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Передозування",
"Побічні реакції" щодо безпеки

застосування лікарського засобу

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9254/01/01

2



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

відповідно до матеріалів реєстраційного
досьє.

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

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

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

файла системи фармаконагляду) -
Зміна уповноваженої особи,

відповідальної за фармаконагляд:
діюча редакція - Dr. Hedva Voliovich MD,
PhD, MBA, пропонована редакція - Orit
Stern-Maman. Зміна контактних даних

уповноваженої особи, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна номера та
адреси (місця зберігання) мастер-

файла. Зміна місця здійснення основної
діяльності з фармаконагляду.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
3. АНАФЕРОН таблетки, по 20 

таблеток у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-
Україна"

Україна ЗАТ
Сантоніка

Литва Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення

без 
рецепта

підлягає UA/2614/01/01

3



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

фармаконагляду, затвердженого
наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
4. АЦЕКОР КАРДІО таблетки 

кишковорозчинні по 
100 мг, по 50 або по 
100 таблеток у банці; 
по 1 банці в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері, по 
5 блістерів у пачці з 
картону; по 25 
таблеток у блістері, по 
4 блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна ТОВ НВФ
«МІКРОХІМ»

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить : згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/9628/01/01

5. БРОМКРИПТИН-
КВ

таблетки по 2,5 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на необмежений термін

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у розділ
"Показання" (уточнення інформації),

"Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Застосування у період

за
рецептом

Не
підлягає

UA/1211/01/01

4



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

вагітності або годування груддю",
"Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб

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

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації референтного
лікарського засобу (БРОМОКРИПТИН-

РІХТЕР, таблетки по 2,5 мг). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
6. БРОНХИПРЕТ® сироп, по 50 мл або по 

100 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Нiмеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

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

новими даними з якості, доклінічними,
клінічними даними та даними з

фармаконагляду - Зміни внесено до
інструкції для медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Показання" (Було: Лікування, у тому

числі у складі комплексного лікування,
запальних захворювань верхніх і нижніх
дихальних шляхів, зокрема гострого та

хронічного бронхіту, що
супроводжується утворенням

мокротиння та кашлем. Стало:
Лікування гострого бронхіту та

запальних захворювань дихальних

без
рецепта

підлягає UA/8673/02/01

5



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

шляхів, що супроводжуються кашлем з
утворенням в’язкого мокротиння), а

також до інших розділів
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації), "Діти"
(Було: Не слід застосовувати дітям

віком молодше 1 року" Стало: Не слід
застосовувати дітям до 2 років)

відповідно до матеріалів реєстраційного
досьє лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
7. БУПРЕКСОН-ЗН таблетки сублінгвальні,

8 мг/2 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна перереєстрація на 5 років

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) -

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13443/01/02

6



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд:

діюча редакція - Муравйова Оксана
Олександрівна, пропонована редакція -
Зимицька Марина Олександрівна. Зміна
контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд; зміни

І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до
розділів "Протипоказання", "Побічні

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

годування груддю", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу
(Suboxone, Tablets 2mg+0.5mg) з

урахуванням експертного висновку
консультативно-експертної групи

"Акушерство. Гінекологія. Лікарські
засоби" 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

7



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

регулярних звітів з безпеки
8. БУПРЕКСОН-ЗН таблетки сублінгвальні,

2 мг/0,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 5 блістерів у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна перереєстрація на 5 років

зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

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

файла системи фармаконагляду) -
зміна уповноваженої особи,

відповідальної за фармаконагляд:
діюча редакція - Муравйова Оксана

Олександрівна, пропонована редакція -
Зимицька Марина Олександрівна. Зміна
контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд; зміни

І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до
розділів "Протипоказання", "Побічні

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

годування груддю", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13443/01/01

8



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

(Suboxone, Tablets 2mg+0.5mg) з
урахуванням експертного висновку
консультативно-експертної групи

"Акушерство. Гінекологія. Лікарські
засоби" 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки
9. ВІДОРА таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
3,0 мг/0,03 мг по 28 
таблеток в блістері (21 
таблетка жовтого 
кольору та 7 таблеток 
білого кольору); по 1 
або по 3 блістери в 
картонній коробці 

Екселтіс
Хелске С.Л.

Іспанiя Лабораторіос
Леон Фарма,

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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції у розділи
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Передозування"
відповідно до інформації референтного
лікарського засобу (ЯРИНА, таблетки,

вкриті 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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13404/01/01

9



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

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. 

10. ВІДОРА МІКРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
3,0 мг/0,02 мг по 28 
таблеток в блістері (21 
таблетка рожевого 
кольору та 7 таблеток 
білого кольору); по 1 
або 3 блістери в 
картонній коробці

Екселтіс
Хелске С.Л.

Іспанiя Лабораторіос
Леон Фарма,

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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у розділи
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Передозування"
відповідно до інформації референтного

лікарського засобу (ДЖАЗ, таблетки,
вкриті 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. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13405/01/01

11. ГЕПАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г, 10 
флаконів з порошком у 
контурній чарунковій 

ПАТ
"Київмедпреп

арат"

Україна ПАТ
"Київмедпреп

арат"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0881/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

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. ГЛІКЛАЗИД порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Бал Фарма
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13914/01/01

13. ГРАВАГІН песарії по 500 мг, по 5 
песаріїв у стрипі; по 2 
стрипи у пачці з 
картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

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

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

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

властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування" (у т. ч.

"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 ФЛАГІЛ®, супозиторії вагінальні

по 500 мг.

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/2166/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
14. ГРИПАУТ таблетки по 4 таблетки

у стрипі або блістері; 
по 1 стрипу або 
блістеру у картонній 
упаковці № 4 (4х1); по 
4 таблетки у стрипі або
блістері; по 1 стрипу 
або блістеру у 
картонній коробці, по 
50 картонних коробок у
картонній коробці № 
200 (4х1х50); по 4 
таблетки у стрипі або 
блістері; по 50 стрипів 
або блістерів у 
картонній упаковці № 
200 (4х50); по 10 
таблеток у стрипі або 
блістері; по 1 стрипу 
або блістеру у 
картонній упаковці № 
10 (10х1); по 10 
таблеток у стрипі або 
блістері; по 1 стрипу 
або блістеру у 
картонній коробці, по 
10 картонних коробок у
картонній коробці № 
100 (10х1х10); по 10 
таблеток у стрипі або 
блістері; по 10 стрипів 

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiя

ФДС Лімітед,
Індія;

Марксанс
Фарма Лтд,

Індія

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни внесено

до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

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

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період

вагітності або годування груддю"
(доповнено інформацією з безпеки),

"Здатність впливати на швидкість
реакції при керуванні автотранспортом

або іншими механізмами", "Спосіб
застосування та дози" (уточнення

інформації), "Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з безпеки

діючих та допоміжних речовин

№ 4, № 10
- без

рецепта;
№ 100, №
200 – за

рецептом

№ 4, №
10 –

підлягає;
№ 100, №
200 – не
підлягає

UA/9253/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

або блістерів у 
картонній упаковці № 
100 (10х10)

лікарського засобу. Зміни II типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у правовому
статусі лікарського засобу (усі інші зміни

правового статусу) Зміни внесено до
Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу до розділу "Категорія
відпуску" Було: Без рецепта Стало: Без

рецепта – №4 (4х1), №10 (10х1). За
рецептом – №200 (4х1х50), №100

(10х1х10), №200 (4х50), №100 (10х10). 

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. ГРИПОЦИТРОН-

БРОНХО
краплі оральні, розчин 
5 мг/мл, по 20 мл у 
флаконі; закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - 

Зміни внесено до інструкції у розділи:
"Фармакологічні властивості",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Здатність впливати

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Діти" (уточнення

без 
рецепта

підлягає UA/13593/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

інформації), "Побічні реакції" згідно з
інформацією щодо медичного

застосування референтного лікарського
засобу (СИНЕКОД, краплі оральні для

дітей).
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. ГРИПОЦИТРОН-

БРОНХО
краплі оральні, розчин 
5 мг/мл, in bulk: по 10 л
у металевих бочках 
КЕГ

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.

- не 
підлягає

UA/15497/01/01

17. ДІНОРЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
2,0 мг/0,03 мг, по 21 
таблетці в блістері; по 
1 або по 3 блістери в 
картонній коробці 

Екселтіс
Хелске С.Л.

Іспанiя контроль
якості,

виробництво
готового
продукту,

пакування,
випуск серії:

Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанія;
мікробіологіч

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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13406/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

ний аналіз:
Лабораторіо
де Аналісіс

Др.
Ечаварне,

С.А., Іспанiя;
альтернативн
а ділянка для
вторинного
пакування:

ТОВ
"Манантіал

Інтегра",
Іспанія

нових додаткових даних) - Зміни
внесені до інструкції у розділ

"Фармакотерапевтична група. Код АТХ":
Затверджено: Комбіновані препарати,
що містять прогестагени та естрогени.
Дієногест та естроген. Код АТХ G03F

A15. Запропоновано: Гормональні
контрацептиви для системного

застосування. Код АТХ G03A A16; а
також у розділи "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Передозування" відповідно до

інформації референтного лікарського
засобу (ЖАНІН®, таблетки, вкриті

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. 
18. ДЖОСЕТ сироп по 100 мл, 200 

мл у флаконах № 1 
разом з мірним 
стаканчиком в коробці

Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз
(відділення

фірми Дж. Б.
Кемікалз енд
Фармасьютик

алз Лтд)

Індія "Юнік
Фармасьютик

ал
Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж.Б.
Кемікалз енд
Фармасьютик

алз Лтд.")

Індія Перереєстрація на 5 років
Готовий лікарський засіб. Виробництво.
Зміни, що стосуються випуску серії та
контролю якості готового лікарського

засобу (заміна або додавання
виробника, відповідального за випуск

серії) - включаючи
контроль/випробування серії – заміна
дільниці виробництва затвердженого

виробника Юнік Фармасьютикал
Лабораторіз (відділення фірми Дж. Б.
Кемікалз енд Фармасьютикалз Лтд),

Індія для всього виробничого процесу,
включаючи контроль та випуск серії.
Готовий лікарський засіб. Система

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11169/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

упаковка/укупорка. Зміна розміру
упаковки готового лікарського засобу
(зміна маси/об’єму вмісту контейнера

багатодозового лікарського засобу для
непарентеральних застосувань (або

однодозового часткового
використання)) – введення додаткової

упаковки по 200 мл. Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділу

"Показання", а також до розділів "Спосіб
застосування та дози" (уточнення
дозування), "Діти" (було: з 6 років,

стало: з 2 років), "Фармакотерапевтична
група" (код АТХ був: Експекторанти у
комбінації з препаратами інших груп.

Код АТС R05С А50**, стало: Засоби, що
застосовуються при кашлі та застудних
захворюваннях. Відхаркувальні засоби.

Комбінації. Код АТХ R05C A10)
відповідно до офіційно затвердженої

інформації про референтний лікарський
засіб з відповідним якісним та

кількісним складом діючих речовин та
відповідною лікарською формою

(Аскорил Експекторант, сироп). Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміна розміру серії
(включаючи діапазон розміру серії)

готового лікарського засобу (зменшення
до 10 разів) – збільшення розміру серії

– затверджено: (розмір серії 3000
літрів); запропоновано: (розмір серії

4500 літрів). Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни

16



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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: Тур Олег

Володимирович. Пропонована редакція:
Трач Оксана Іванівна. Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Контроль
готового лікарського засобу. Зміна

параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського
засобу (звуження допустимих меж) –

звуження допустимих меж за розділами:
«Кількісне визначення». Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Контроль
готового лікарського засобу. Зміна

параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського

засобу (доповнення специфікації новим
показником з відповідним методом

випробування) – доповнення
специфікації розділами: «В'язкість»,

«Однорідність маси доз, що
вилучаються з багатодозових

контейнерів», «Кількісне визначення.
Сахарин натрію. Кислота сорбінова».
Введення контролю домішок кожної з

діючих речовин до розділу «Супровідні
домішки». Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Заміна або введення додаткової

дільниці виробництва для частини або
всього виробничого процесу готового
лікарського засобу (дільниця, на якій

проводяться будь-які виробничі стадії,
за винятком випуску серій, контролю

якості, первинного та вторинного
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

пакування, для нестерильних
лікарських засобів).  Супутня зміна -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Зміни у виробництві. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або всього

виробничого процесу готового
лікарського засобу (дільниця для

вторинного пакування) - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Заміна або введення

додаткової дільниці виробництва для
частини або всього виробничого

процесу готового лікарського засобу
(дільниця для первинного пакування) –

заміна виробничої дільниці
19. ДИКЛОФЕНАК 

НАТРІЮ
порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків”

Україна Амолі
Органікс Пвт.

Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін. - не 
підлягає

UA/13857/01/01

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

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна Ябао
Фармасьютік
ал Груп Ко.,

Лтд

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13956/01/01

21. ЕВКАЛІПТА 
НАСТОЙКА

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

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни внесено

до інструкції для медичного

без 
рецепта

підлягає UA/0626/01/01

18



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

застосування лікарського засобу до
розділів "Особливості застосування",

"Спосіб застосування та дози"
(уточнення інформації) відповідно до

оновленої інформації з безпеки
застосування діючої речовини.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
22. ЕКСТРАКТ 

ПЛОДІВ 
КАШТАНУ 
КІНСЬКОГО 
СУХИЙ

порошок (субстанція) у 
банках скляних для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських засобів

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/9960/01/01

23. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 80 мг по
14 таблеток у блістері, 
по 2, або по 4, або по 6
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у розділ
"Фармакологічні властивості",

"Показання" (уточнення),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9658/01/04
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                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

"Здатність впливати на швидкість
реакції при керуванні автотранспортом

або іншими механізмами", "Спосіб
застосування та дози", "Діти"

(уточнення), "Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(Ліпримар, таблетки вкриті плівковою
оболонкою, по 10 мг, по 20 мг, по 40 мг,

по 80 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.
24. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 мг по
14 таблеток у блістері, 
по 2, або по 4, або по 6
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у розділ
"Фармакологічні властивості",

"Показання" (уточнення),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9658/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб

застосування та дози", "Діти"
(уточнення), "Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(Ліпримар, таблетки вкриті плівковою
оболонкою, по 10 мг, по 20 мг, по 40 мг,

по 80 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.
25. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 20 мг по
14 таблеток у блістері, 
по 2, або по 4, або по 6
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у розділ
"Фармакологічні властивості",

"Показання" (уточнення),
"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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9658/01/02
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

або іншими механізмами", "Спосіб
застосування та дози", "Діти"

(уточнення), "Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(Ліпримар, таблетки вкриті плівковою
оболонкою, по 10 мг, по 20 мг, по 40 мг,

по 80 мг). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
26. ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 40 мг по
14 таблеток у блістері, 
по 2, або по 4, або по 6
блістерів у картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесені до інструкції у розділ
"Фармакологічні властивості",

"Показання" (уточнення),
"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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9658/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

застосування та дози", "Діти"
(уточнення), "Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(Ліпримар, таблетки вкриті плівковою
оболонкою, по 10 мг, по 20 мг, по 40 мг,

по 80 мг). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
27. ЕФАВІРЕНЗ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 600 мг 
по 30 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в картонній
пачці

Ауробіндо
Фарма
Лімітед 

Індія Ауробіндо
Фарма

Лімітед –
Юніт III

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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділу "Показання" ( - було: У складі
комбінованої терапії ВІЛ-інфекції типу І;

- стало: У складі комбінованої
противірусної терапії для лікування
захворювань, спричинених вірусом
імунодефіциту людини-1 (ВІЛ-1) у

дорослих, з вагою не менше 40 кг. На
даний час немає адекватних даних

щодо лікування ефавірензом пацієнтів з

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/6563/02/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

прогресуючим захворюванням ВІЛ, а
саме – у пацієнтів з кількістю CD4 <50

клітин/мм3, або після відміни
лікуванням інгібітором протеази (IП).

Незважаючи на те, що випадки
перехресної резистентності між

ефавіренезом та ІП не були
зареєстровані, на даний час немає

достатної кількісті даних про
ефективність лікування ІП разом з
ефавірензом), а також до розділів

"Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

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

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб

застосування та дози", "Діти"
(редагування тексту), "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського
засобу (SUSTIVA 600 mg film-coated

tablets). 

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. ЗОФЛОКС-200 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 200 мг in bulk: по 
1000 таблеток у банках

Євро
Лайфкер Лтд 

Велика
Британiя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація на 5 років. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

- Не
підлягає

UA/7686/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
29. ЗОФЛОКС-200 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 200 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Євро
Лайфкер Лтд 

Велика
Британiя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація 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 внесені

до інструкції у розділи:
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Спосіб застосування та
дози" (редагування інформації), "Побічні
реакції" відповідно до інформації щодо

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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7685/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

30. ЗОФЛОКС-400 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг in bulk: по 
1000 таблеток у банках

Євро
Лайфкер Лтд 

Велика
Британiя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація на 5 років. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 

- Не
підлягає

UA/7686/01/02

31. ЗОФЛОКС-400 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг, по 5 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Євро
Лайфкер Лтд 

Велика
Британiя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація 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 внесені

до інструкції у розділи:
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Спосіб застосування та
дози" (редагування інформації), "Побічні
реакції" відповідно до інформації щодо

безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7685/01/02
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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. ІЛОН® мазь по 25 г, 50 г у тубі,

по 1 тубі у картонній 
коробці

Цесра
Арцнайміттел
ь ГмбХ і Ко.

КГ

Німеччина Цесра
Арцнайміттел
ь ГмбХ і Ко.

КГ

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів: "Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

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

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

Без
рецепта

підлягає UA/9126/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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 -
Молочек Наталія Володимирівна,

пропонована редакція - Войтенко Антон
Георгійович. 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.
33. ЙОХІМБІНУ 

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

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Вітал
Лабораторіз

Пвт Лтд

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13937/01/01

34. КАЛІМІН® 60 Н таблетки по 60 мг; по 
50 або по 100 таблеток
у флаконі; по 1 
флакону в коробці

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль Дозвіл на
випуск серії:

Меркле
ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво
нерозфасова
ної продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ,
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
"Фармакологічні властивості",

"Взаємодія з іншими лікарськими

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9462/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Первинна та
вторинна
упаковка:

Клоке
Верпакунгс-
Сервіс ГмбХ,

Німеччина

засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", "Здатність

впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або роботі з

іншими механізмами", "Спосіб
застосування та дози",

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до матеріалів реєстраційного

досьє.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
35. КАЛЬЦІЙ-Д3 

НІКОМЕД 
КОМФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; 
по 30, або по 60, або 
по 90 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Такеда АС Норвегiя виробництво
за повним
циклом: 

Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург,

Нiмеччина

первинне та
вторинне

пакування:
Асіно Естонія
ОУ, Естонiя

дозвіл на
випуск серії:

Такеда
Фарма АС,

Естонiя

Нiмеччина/
Естонiя

Перереєстрація на необмежений
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (інші

зміни) - Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського
засобу до розділів "Фармакологічні
властивості"(уточнення інформації),

"Особливості застосування", "Взаємодія
з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Передозування"
відповідно до матеріалів реєстраційного

без 
рецепта

підлягає UA/12921/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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. 
36. КАПСИОЛ розчин нашкірний, 

спиртовий, по 100 мл 
або по 200 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
в пачці; по 100 мл або 
по 200 мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону з пробкою-
крапельницею в пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/1046/01/01

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

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Чанчжоу
Фармасьютік
ал Фекторі

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/3466/01/01

38. КЕТОКОНАЗОЛ-
ФАРМЕКС

песарії по 400 мг по 5 
песаріїв у блістері; по 1
або 2 блістери у 
картонній коробці

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

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,

без
 рецепта

підлягає UA/13582/01/01
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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

Рекламув
ання

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. 

39. КОНТРОЛОК® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Такеда ГмбХ Німеччина виробництво
за повним
циклом:  

Такеда ГмбХ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасова
ної продукції,

первинне
пакування:  

Патеон Італія
С.П.А., Італiя;

Вассербургер
Арцнайміттел
ьверк ГмбХ,
Німеччина;

Хікма
Фармасьютік

а
(Португалія),

С.А.,
Португалiя;

виробництво
нерозфасова
ної продукції,

контроль
якості: 

Патеон Італія
С.П.А., Італія

Німеччина/
Італія/

Португалія

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/0106/02/01

40. КСАЛАТАН® краплі очні, розчин 
0,005% по 2,5 мл у 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер
Менюфекчур
инг Бельгія

НВ

Бельгія Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/11617/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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. 
41. КСАЛОПТИК краплі очні, розчин, 50 

мкг/мл, по 2,5 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці

Фармацевтич
ний Завод

"Польфарма"
С. А.

Польща Виробництво
ГЛЗ,

первинне
пакування,
контроль
якості: 
Taeжун

ФАРМ. Ко.
Лтд,

Південна
Корея;

Вторинне
пакування,
контроль

якості ГЛЗ та
випуск серії:

Фармацевтич
ний Завод

"Польфарма"
С. А.,

Польща

Південна
Корея/

Польща

Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції у розділ
"Показання" , а також у розділи:
"Фармакологічні властивості",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

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

(Затверджено: Безпека та ефективність
для дітей не визначені, тому

латанопрост застосовувати дітям не
рекомендується. Запропоновано: Краплі

очні Ксалоптик можна застосовувати
пацієнтам дитячого віку з таким самим

дозуванням, як і для дорослих. Дані
щодо ефективності та безпеки

застосування препарату у віковій групі
до 1 року дуже обмежені (4 пацієнти)

(див. розділ «Фармакологічні
властивості»). Відсутні доступні дані

щодо застосування недоношеним
немовлятам (народженим раніше 36

тижня вагітності). У дітей вікової групи
від народження до 3 років, які

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13410/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

страждають головним чином на
первинну вроджену глаукому, хірургічне

втручання (наприклад,
трабекулотомія/гоніотомія) залишається

методом першої лінії. Довгострокова
безпечність застосування препарату

дітям не встановлена.),
"Передозування", "Побічні реакції"

згідно з інформацією щодо медичного
застосування референтного лікарського

засобу (КСАЛАТАН®,краплі очні,
розчин.)

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.
42. ЛЕВОТИРОКСИН 

НАТРІЮ
порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Фармак"

Україна Пептідо ГмбХ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/0630/01/01

43. МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

ПАТ
"Фармак"

Україна Хармен
Файночем

Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/0907/01/01

44. НЕВІРАПІН 
БЕЗВОДНИЙ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро Лабз
Лімітед

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13461/01/01

45. ОЦИЛОКОКЦІНУ гранули дозовані по 1 г БУАРОН Францiя БУАРОН Франція Перереєстрація на необмежений без підлягає UA/9265/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

М® у пеналі; по 6 пеналів у
картонній коробці

термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (інші

зміни) - Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського

засобу до розділів "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози" (уточнення інформації),
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. 

рецепта

46. ПАС-ІЗО гранули 
кишковорозчинні, по 
100 г гранул у пакеті, 
по 1 пакету разом з 
мірним стаканом у 
контейнері

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна Перереєстрація на 5 років
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13571/01/01
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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

Рекламув
ання

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 до
розділу "Особливості застосування"

щодо інформації з безпеки 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. 
47. ПЕКТОЛВАН® 

ПЛЮЩ
капсули по 52,5 мг; по 
10 капсул у блістері; по
3 блістери в пачці

ПАТ
"Фармак"

Україна ПАТ
"Фармак"

Україна Перереєстрація на 5 років. Зміни І типу
- Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) Зміни внесено

до інструкції у розділи:
"Протипоказання", "Передозування",
"Побічні реакції" згідно з інформацією

щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу

(ПРОСПАН® CИРОП ВІД КАШЛЮ).

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я

без
рецептa

підлягає UA/15403/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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. 
48. ПЕЛАРГОНІЇ 

КОРЕНІВ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

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

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13776/01/01

49. ПЕРТУСИН сироп, по 50 г або по 
100 г у флаконах; по 
200 г у флаконах з 
контролем першого 
відкриття; по 200 г у 
флаконах з контролем 
першого відкриття, по 1
флакону у пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

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

оновленої інформації з безпеки
застосування діючих 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 №

без
рецепта

підлягає UA/0887/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

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. 

50. ПІРАЦЕТАМ порошок (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування

Приватне
акціонерне
товариство
"Лекхім –
Харків" 

Україна Норсест
Фармасьютік
ал Груп Ко.,

Лтд.

Китай Перереєстрація на необмежений - не 
підлягає

UA/13473/01/01

51. ПІРИДОКСИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни внесено

до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

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

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,

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13549/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

52. ПІРИДОКСИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
(ВІТАМІН В6)

порошок кристалічний 
(субстанція) в пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна Джянгси
Тянксин

Фармас'ютіке
л Ко., Лтд

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13894/01/01

53. СЕМЛОПІН® таблетки по 2,5 мг по 
14 таблеток у блістері, 
по 2, 4 або 6 блістерів 
у картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Фармакологічні властивості"
(уточнення інформації), "Побічні
реакції", "Застосування у період
вагітності або годування груддю"

(уточнення інформації), "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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9382/01/01

38



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

54. СЕМЛОПІН® таблетки по 5 мг по 14 
таблеток у блістері, по 
2, 4 або 6 блістерів у 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Фармакологічні властивості"
(уточнення інформації), "Побічні
реакції", "Застосування у період
вагітності або годування груддю"

(уточнення інформації), "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.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9382/01/02

55. СОРБЕНТОМАКС гель оральний, 0,7 г/г, 
по 135 г або по 270 г, 
або по 405 г у 

Товариство з
обмеженою

відповідальні

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні

Україна Перереєстрація терміном на 5 років

Періодичність подання регулярно

без 
рецепта

підлягає UA/13587/01/01

39



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

контейнері; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону

стю
"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

стю
"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

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. 
56. СОРБЕНТОМАКС гель оральний, 0,7 г/г, 

in bulk: по 135 г у 
контейнері, по 60 
контейнерів у коробці з
картону; in bulk: по 270 
г у контейнері; по 30 
контейнерів у коробці з
картону; in bulk: по 405 
г у контейнері; по 20 
контейнерів у коробці з
картону; in bulk: по 50 
кг або по 100 кг у 
пакетах подвійних з 
плівки поліетиленової

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна 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. 

- не 
підлягає

UA/14540/01/01

57. СУПРАСТИН® розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина Перереєстрація на необмежений
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (інші

зміни) - Зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського
засобу до розділів "Фармакологічні

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0322/01/01

40



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

властивості" (уточнення інформації),
"Протипоказання", "Застосування у

період вагітності або годування
груддю", "Спосіб застосування та дози"
(уточнення інформації), "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки, зазначеної 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.
58. ТРИМЕТАЗИДИН

У 
ДИГІДРОХЛОРИД

порошок (cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ВЕЗ
Фармахем

д.о.о.

Хорватія Анек Прайог
Приват
Лімітед

Iндiя Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/9879/01/01

59. ФЕРИНЖЕКТ® розчин для ін’єкцій та 
інфузій, 50 мг/мл, по 2 
мл або по 10 мл у 
флаконі; по 1 або 5 
флаконів у картонній 
коробці

Віфор
(Інтернешнл)

Інк.

Швейцарія виробництво
нерозфасова
ної продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

БІПСО ГмбХ,
Німеччина; 
ІДТ Біологіка

ГмбХ,
Німеччина; 

вторинна
упаковка:
ВАЛІДА,

Швейцарія;
вторинна

Німеччина/
Швейцарія

Перереєстрація на 5 років.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13356/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

упаковка,
дозвіл на

випуск серії: 
Віфор

(Інтернешнл)
Інк.,

Швейцарія

60. ФІТОКАН-ГНЦЛС рідина по 50 мл, 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль

якості, випуск
серії:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",

Україна

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: "Склад" (уточнення),
"Особливості застосування",

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

щодо 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. 

без 
рецепта

підлягає UA/9880/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

61. ФЛАДЕКСАН порошок (субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/2708/01/01

62. ФЛЕНОКС® розчин для ін'єкцій, 
10000 анти-Ха МО/мл 
по 0,2 мл (2000 анти-
Ха МО) або 0,4 мл 
(4000 анти-Ха МО) або 
0,6 мл 
(6000 анти-Ха МО) у 
шприці; по 1 шприцу в 
блістері; по 1, 2 або 10 
блістерів у пачці з 
картону; по 0,8 мл 
(8000 анти-Ха МО) у 
шприці; по 1 шприцу в 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону; по 0,2 мл 
(2000 анти-Ха МО) або 
0,4 мл (4000 анти-Ха 
МО) або 0,6 мл (6000 
анти-Ха МО) у шприці; 
по 2 шприци в блістері;
по 1 або 5 блістерів у 
пачці з картону; по 0,8 
мл (8000 анти-Ха МО) 
у шприці; по 2 шприца 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

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 підставі

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або досліджень з

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського
засобу до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб
застосування та дози",

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

За
 рецептом

не 
підлягає

UA/13119/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

63. ФЛЮЗАК таблетки по 150 мг, по 
1 таблетці у блістері; 
по 1 блістеру в коробці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiя

ФДС 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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів
"Показання" (редагування тексту),

"Фармакологічні властивості"
(уточнення інформації), "Спосіб

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

реакції", "Застосування у період
вагітності або годування груддю"

(уточнення інформації), "Особливості
застосування", "Здатність впливати на

швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види
взаємодій" відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Дифлюкан, капсули).

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: відповідно до періодичності

без
рецепта

підлягає UA/5495/01/02
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

64. ФЛЮЗАК таблетки по 200 мг, по 
2 таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в коробці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiя

ФДС 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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів
"Показання" (редагування тексту),

"Фармакологічні властивості"
(уточнення інформації), "Спосіб

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

реакції", "Застосування у період
вагітності або годування груддю"

(уточнення інформації), "Особливості
застосування", "Здатність впливати на

швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види
взаємодій" відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Дифлюкан, капсули).

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: відповідно до періодичності

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5495/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

65. ФЛЮЗАК таблетки по 50 мг, по 4 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в коробці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiя

ФДС 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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів
"Показання" (редагування тексту),

"Фармакологічні властивості"
(уточнення інформації), "Спосіб

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

реакції", "Застосування у період
вагітності або годування груддю"

(уточнення інформації), "Особливості
застосування", "Здатність впливати на

швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види
взаємодій" відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Дифлюкан, капсули).

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: відповідно до періодичності

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5495/01/01

46



                                                                   Продовження додатка 2

№ п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

66. ФЛЮЗАК таблетки по 150 мг in 
bulk: по 1000 таблеток 
у пластикових банках

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiя

ФДС 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: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

- Не
підлягає

UA/5496/01/02

67. ФЛЮЗАК таблетки по 200 мг in 
bulk: по 1000 таблеток 
у пластикових банках

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiя

ФДС 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: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

- Не
підлягає

UA/5496/01/03

68. ФЛЮЗАК таблетки по 50 мг in 
bulk: по 1000 таблеток 
у пластикових банках

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

- Не
підлягає

UA/5496/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

69. ФУРОСЕМІД порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Іпка
Лабораторіз

Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/9765/01/01

70. ЦИКЛОДИНОН® краплі оральні по 50 мл
або по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Нiмеччина 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",

"Протипоказання" "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози" (уточнення інформації), "Діти"
(уточнення інформації), "Застосування у
період вагітності або годування груддю"
відповідно до матеріалів реєстраційного

досьє. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

без 
рецепта

підлягає UA/0267/01/01
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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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
71. ЦИКЛОДИНОН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 15 
таблеток у блістері; по 
2 або по 4 блістери в 
картонній коробці

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Нiмеччина 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",

"Протипоказання" "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози" (уточнення інформації), "Діти"
(уточнення інформації), "Застосування у
період вагітності або годування груддю"
відповідно до матеріалів реєстраційного

досьє. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта

підлягає UA/0267/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ Т.М. Лясковський
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