
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
05.02.2019 № 297

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
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЗИТРОМІЦИН 

ГРІНДЕКС
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

АТ
"Гріндекс"

Латвiя Блуфарма-
Індустрія

Фармацевт
ика, С.А.

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", "Застосування у період

вагітності або годування груддю", "Здатність впливати
на швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до інформації референтного
лікарського засобу (Зитромакс, таблетки, вкриті

оболонкою, 500 мг, в Україні не зареєстрований).
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до узагальнених
даних про систему фармаконагляду (введення

узагальнених даних про систему фармаконагляду,
зміна уповноваженої особи, відповідальної за

здійснення фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або

зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) Діюча редакція: Міянджді Ірина
Степанівна. Пропонована редакція: Єкімова Ірина

Віталіївна. Зміна контактних даних контактної особи в
Україні для здійснення 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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13480/01/01



                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(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. АЛЛЕГРА® 120 

МГ
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 120 
мг, №10, №20 
(10х2): по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА
- ТУРЗ

Франція 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 "Показання" (уточнення інформації),

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

без 
рецепта

підлягає UA/8500/01/01

3. АЛЛЕГРА® 180 
МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 
мг, №10, №20 
(10х2): по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА
- ТУРЗ

Франція 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 "Показання" (уточнення інформації),

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

без 
рецепта

підлягає UA/8500/01/02
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

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

згідно зі строками, зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з безпеки. 

4. АМЛОДИПІНУ 
БЕСИЛАТ

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна Копран
Ресерч

Лебореторі
с Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/10091/01/01

5. АМЛОДИПІНУ 
БЕСИЛАТ

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Технолог"

Україна Глохем
Індастріз
Прайвет
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13965/01/01

6. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 
по 6, або по 9 
блістерів в 
картонній коробці 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробницт
во "in bulk",
первинне

та
вторинне

пакування,
контроль
серії та
випуск
серії:

КРКА, д.д.,
Ново

место,
Словенія

контроль
серії:

КРКА, д.д.,
Ново

место,
Словенія;
Кемілаб
д.о.о.,

Словенія

Словенія 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 "Показання" (уточнення),
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання"
(редагування), "Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Особливості

застосування", "Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Спосіб застосування та дози",

"Діти" (уточнення) відповідно до інформації
референтного лікарського засобу (АТОРВАСТАТИН
ПФАЙЗЕР, таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/8671/01/02

7. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 
по 6, або по 9 
блістерів в 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробницт
во "in bulk",
первинне

та
вторинне

пакування,
контроль

Словенія 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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/8671/01/03
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці серії та

випуск
серії:

КРКА, д.д.,
Ново

место,
Словенія

контроль
серії:

КРКА, д.д.,
Ново

место,
Словенія;
Кемілаб
д.о.о.,

Словенія

жодних нових додаткових даних) Зміни внесені до
інструкції у розділи "Показання" (уточнення),

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання"
(редагування), "Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Особливості

застосування", "Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Спосіб застосування та дози",

"Діти" (уточнення) відповідно до інформації
референтного лікарського засобу (АТОРВАСТАТИН
ПФАЙЗЕР, таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки. 
8. АТОРИС® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 80 
мг, по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 
по 6, або по 9 
блістерів в 
картонній коробці 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробницт
во "in bulk",
первинне

та
вторинне

пакування,
контроль
серії та
випуск
серії:

КРКА, д.д.,
Ново

место,
Словенія

контроль
серії:

КРКА, д.д.,
Ново

место,
Словенія;
Кемілаб
д.о.о.,

Словенія

Словенія 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 "Показання" (уточнення),
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання"
(редагування), "Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Особливості

застосування", "Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Спосіб застосування та дози",

"Діти" (уточнення) відповідно до інформації
референтного лікарського засобу (АТОРВАСТАТИН
ПФАЙЗЕР, таблетки, вкриті плівковою оболонкою).

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту

з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/8671/01/04

9. АЦЦ® розчин оральний, 
по 20 мг/мл, по 100 

Сандоз
Фармасьюті

Словенія Виробницт
во "bulk",

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

без 
рецепта

підлягає UA/8272/02/01

4



                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл або по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з мірним 
ковпачком та/або 
мірним аплікатором
(шприцем) у 
картонній коробці

калз д.д. первинне
та

вторинне
пакування,
тестування

:
Фарма

Вернігерод
е ГмбХ,

Німеччина
Випуск
серії:

Салютас
Фарма
ГмбХ,

Німеччина

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",
"Особливості застосування", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види взаємодій",

"Передозування" відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини та допоміжних речовин.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки.
10. БАКЛОФЕН таблетки по 25 мг, 

по 50 таблеток у 
поліетиленовому 
флаконі з кришкою 
із амортизатором та
захисним кільцем; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Фармацевти
чний Завод
“Польфарм

а” С.А.

Польща Фармацевт
ичний
Завод

“Польфарм
а” С.А.

Польща 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 "Фармакологічні
властивості" (уточнення інформації), "Спосіб

застосування та дози" (уточнення інформації),
"Побічні реакції", "Особливості застосування",
"Здатність впливати на швидкість реакції при

керуванні автотранспортом або іншими механізмами",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або інші

види взаємодій" відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0497/01/02

5



                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779

(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить:

згідно зі строками, зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з безпеки. 

11. БАКЛОФЕН таблетки по 10 мг, 
по 50 таблеток у 
поліетиленовому 
флаконі з кришкою 
із амортизатором та
захисним кільцем; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Фармацевти
чний Завод
“Польфарм

а” С.А.

Польща Фармацевт
ичний
Завод

“Польфарм
а” С.А.

Польща 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 "Фармакологічні
властивості" (уточнення інформації), "Спосіб

застосування та дози" (уточнення інформації),
"Побічні реакції", "Особливості застосування",
"Здатність впливати на швидкість реакції при

керуванні автотранспортом або іншими механізмами",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або інші

види взаємодій" відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини. 

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/0497/01/01

12. БРОМГЕКСИНУ
ГІДРОХЛОРИД

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

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна Вен
Петрохем
& Фарма

(Індія) Пвт.
Лтд.

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/1214/01/01

13. ГЕКСЕТИДИН порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових 
контейнерах для 
виробництва 

ПАТ
"Фармак"

Україна Еутікалс
С.А.С.

Франція Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13620/01/01

6



                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
нестерильних 
лікарських форм

14. ГЕМЦИТАБІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна Цзяньсу
Чіатай

Квінжианг
Фармасьют

ікал Ко.
Лтд, Китай

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13935/01/01

15. ГЕНТАКСАН порошок 
(субстанція) у 
пляшках із 
поліетилентерефта
лату для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"ФарКоС"

Україна ПрАТ
"Фармацев

тична
фірма

"ФарКоС"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/0831/01/01

16. ДЕПІОФЕН розчин для ін'єкцій, 
50 мг/2 мл по 2 мл в
ампулі; по 5 ампул 
у касеті; по 1 касеті 
у картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл
Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабораторі
ос Нормон

С.А.

Іспанія 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 у розділи "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Спосіб застосування та дози"

(редагування), "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/13589/02/01

17. ДИКЛАК® таблетки 
кишковорозчинні по
50 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьюті

калз д.д.

Словенія Салютас
Фарма
ГмбХ

Німеччина 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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9808/02/01

7



                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
референтний препарат (зміна не потребує надання
жодних нових додаткових даних) Зміни внесено до
інструкції для медичного застосування лікарського

засобу до розділу "Показання" (редагування тексту),
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання",

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до інформації референтного

лікарського засобу (ВОЛЬТАРЕН®, таблетки
гастрорезистентні по 50 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.

18. ДИМЕТИНДЕНУ
МАЛЕАТ

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

ПАТ
"Фармак"

Україна ПАТ
"Фармак"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13518/01/01

19. ДІСГРЕН капсули по 300 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у коробці з
картону

Х. Уріак і
Компанія,

С.А.

Іспанiя Х. Уріак і
Компанія,

С.А.

Іспанія 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/9509/01/01

20. ДОМПЕРИДОН порошок 
(субстанція) для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм у 
пакетах подвійних 
поліетиленових

ПАТ
"Фармак" 

Україна Вешадха
Фарма Чем

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/2028/01/01

8



                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
21. ДОСТИНЕКС таблетки по 0,5 мг; 

по 2 або по 8 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці

Пфайзер
Інк.

США Пфайзер
Італія
С.р.л.

Італія 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 - міни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського засобу до
розділів "Показання" (уточнення інформації ),

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

застосування", "Застосування у період вагітності та
годування груддю"(уточнення інформації ), "Здатність

впливати на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими механізмами"(уточнення

інформації ), "Побічні реакції " відповідно до
матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/5194/01/01

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

Новартіс
Фарма АГ 

 Швейцарія Новартіс
Фарма

Штейн АГ ,
Швейцарія;

Новартіс
Фармаcьют

ика С.А.,
Іспанiя

Швейц
арія/ 
Іспанiя

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/8102/01/02

23. ЕКСФОРЖ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
5 мг/80 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Новартіс
Фарма

Штейн АГ ,
Швейцарія;

Новартіс
Фармаcьют

ика С.А.,
Іспанiя

Швейц
арія/ 
Іспанiя

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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/8102/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
подання регулярних звітів з безпеки.

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

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Новартіс
Фарма

Штейн АГ ,
Швейцарія;

Новартіс
Фармаcьют

ика С.А.,
Іспанiя

Швейц
арія/ 
Іспанiя

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/8102/01/03

25. ЕРИТРОМІЦИН
У СТЕАРАТ

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "СПЕРКО
УКРАЇНА"

Україна Еркрос,
С.А.

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/1458/01/01

26. ЗОКОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 14 таблеток у
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і
Доум Ідеа

Інк

Швейцарія Виробник
нерозфасо

ваної
продукції,
контроль

якості:
Мерк Шарп

і Доум
Лімітед,
Велика

Британiя

Пакування,
випуск
серії:

Мерк Шарп
і Доум Б.В.,
Нідерланд

и 

Велика
Британiя/
Нідерланд

и

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"(уточнення

формулювання), "Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Особливості

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки.

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0645/01/02

27. ЛАМІФЕН гель 1 % по 15 г або
по 30 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з 
картону

ПРАТ
"ФІТОФАРМ

"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАР

М"

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

без 
рецепта

підлягає UA/6136/02/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
референтний препарат (зміна не потребує надання
жодних нових додаткових даних) Зміни внесені до
інструкції у розділи: "Фармакологічні властивості",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші

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

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

"Спосіб застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо

медичного застосування референтного лікарського
засобу (ЛАМІЗИЛ® ДЕРМГЕЛЬ, гель, 1%).

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. ЛЬОНУ 
НАСІННЯ

насіння по 100 г, 
200 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПАТ
"Лубнифарм

"

Україна ПАТ
"Лубнифар

м"

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/9368/01/01

29. МОДЕЛЛЬ 
АНТИ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері; 
по 1, або по 3, або 
по 6 блістерів у 
коробці

Тева
Фармацевті

кал
Індастріз

Лтд.

Ізраїль Виробницт
во

нерозфасо
ваної

подукції,
первинна

та
вторинна
упаковка,
контроль

серії:
Хаупт
Фарма

Мюнстер
ГмбХ,

Німеччина/
Хорватія

Перереєстрація на 5 років
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: "Фармакотерапевтична група"

(затверджено: G03A A; запропоновано: G03A
A15),"Фармакологічні властивості", "Показання"
(уточнення формулювання), "Протипоказання",
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій",

"Особливості застосування", "Застосування у період

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13449/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина

Дозвіл на
випуск
серії:

ПЛІВА
Хрватска

д.о.о.,
Хорватія

вагітності або годування груддю", "Здатність впливати
на швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб застосування та

дози", "Діти" (уточнення формулювання),
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до

інформації щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (БЕЛАРА, таблетки,

вкриті плівковою оболонкою).
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"
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. 
30. МОРКВИ ДИКОЇ

ПЛОДІВ І 
НАГІДОК 
КВІТІВ 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

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

ПАТ
"Галичфарм

"

Україна ПАТ
"Галичфар

м"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13985/01/01

31. МУКАЛТИН® порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Галичфарм

"

Україна ПАТ
"Галичфар

м"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/10042/01/01

32. ПЕКТОЛВАН® 
ПЛЮЩ

сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
дозуючою ложкою в

ПАТ
"Фармак"

Україна ПАТ
"Фармак"

Україна Перереєстрація на 5 років.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення

без 
рецепта

підлягає UA/9396/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону 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. ПК-МЕРЦ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток у
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці

Мерц
Фармасьюті
калс ГмбХ

Німеччина Продукція
in-bulk:
Клоке

Фарма-
Сервіс
ГмбХ,

Німеччина

Первинне
та

вторинне
пакування:

Мерц
Фарма

ГмбХ і Ко.
КГаА,

Німеччина;
Клоке

Фарма-
Сервіс
ГмбХ,

Німеччина

Виробник,
відповідал

ьний за
випуск
серій:
Мерц

Фарма
ГмбХ і Ко.

КГаА,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених даних про
систему фармаконагляду (введення узагальнених

даних про систему фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду
заявника для здійснення фармаконагляду в Україні,

якщо вона відмінна від уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду

(включаючи контактні дані) та/або зміни у розміщенні
мастер-файла системи фармаконагляду) - Діюча
редакція: Уповноважена особа, відповідальна за

здійснення фармаконагляду – Olaf Schickling/Олаф
Шиклін. Контактна особа, відповідальна за здійснення

фармаконагляду в Україні – Молодчек Тетяна
Анатоліївна. Пропонована редакція: Уповноважена

особа, відповідальна за здійснення фармаконагляду –
Julia Bernschein/Джулія Берншейн. Контактна особа,

відповідальна за здійснення фармаконагляду в Україні
– Войтенко Антон Георгійович. Зміна контактних даних
уповноваженої особи з фармаконагляду та контактних
даних контактної особи з фармаконагляду в Україні.

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", "Особливі заходи
безпеки", "Особливості застосування",

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки застосування діючої

та допоміжних речовин препарату.

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9031/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки. 
34. ПРОМЕДОЛУ 

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

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Харківське
фармацевт

ичне
підприємств
о "Здоров'я

народу"

Україна Русан
Фарма Лтд.

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не
підлягає

UA/13947/01/01

35. СЕРТАКОНАЗО
ЛУ НІТРАТ

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"Фармекс

Груп"

Україна Оптімус
 Драгс

Прайвет
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13844/01/01

36. СОРБІФЕР 
ДУРУЛЕС

таблетки, вкриті 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням 320 
мг/60 мг, по 30 або 
50 таблеток у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевти
чний завод

ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевт

ичний
завод ЕГІС

Угорщина 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",
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до

оновленої інформації з безпеки застосування
лікарського засобу 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0498/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки
37. СТОМАТО-

ГЕЛЬ 
ЗДОРОВ'Я

гель для ясен по 20
г у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"

Україна Товариств
о з

обмежено
ю

відповідал
ьністю

"Фармацев
тична

компанія
"Здоров'я"

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 внесено до
інструкції для медичного застосування лікарського

засобу до розділів "Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози", "Діти" (було - не

рекомендується призначати дітям віком до 14 років,
стало - не рекомендується дітям), "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу (МЕТРОГІЛ

ДЕНТА®, гель для ясен). 

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/13651/01/01

38. ТИМОЛОЛ-
ДАРНИЦЯ

краплі очні, розчин, 
2,5 мг/мл, по 5 мл 
або по 10 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацев

тична
фірма

"Дарниця"

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з

безпеки застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/1226/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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.
39. ТИМОЛОЛ-

ДАРНИЦЯ
краплі очні, розчин, 
5 мг/мл; по 5 мл або
по 10 мл у флаконі, 
по 1 флакону в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевт
ична фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацев

тична
фірма

"Дарниця"

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу, або досліджень з

безпеки застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як результат оцінки
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини

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.

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/1226/01/02

40. ТИРОЗУР гель, 1 мг/г, по 5 г, 
25 г у тубі, по 1 тубі 
в картонній коробці

Енгельгард
Арцнаймітт
ель ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина Енгельгард
Арцнаймітт
ель ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина 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

без 
рецепта

підлягає UA/7786/02/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(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. ТОБРОСОПТ® краплі очні, розчин, 

3 мг/мл по 5 мл у 
флаконі-
крапeльниці, по 1 
безбарвному 
флакону-
крапельниці з 
гарантійним 
кільцем білого 
кольору в картонній
коробці 

Варшавськи
й

фармацевт
ичний завод
Польфа АТ

Польща Варшавськ
ий

фармацевт
ичний
завод

Польфа АТ

Польща Перереєстрація терміном 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, проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції у розділи "Особливості
застосування", "Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/13493/01/01

42. ФЛАМІФІКС 
200

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток у
блістері, по 1 
блістеру в пачці

Ананта
Медікеар

Лтд.

Велика
Британiя

Cенс
Лабораторі
с Пвт. Лтд.

Індія 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, проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного застосування
лікарського засобу у розділи: "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",
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини.

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/11911/01/02
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту

з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки.
43. ХЕВЕРТ 

ПУЛЬМО
таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці

Хеверт
Арцнаймітт
ель ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина Хеверт
Арцнаймітт
ель ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина 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) (інші зміни) Зміни внесено до

інструкції для медичного застосування лікарського
засобу до розділів "Показання" (уточнення

інформації), "Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Особливості

застосування" відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

юстиції України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони здоров’я

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

подання регулярних звітів з безпеки.

без 
рецепта

підлягає UA/12771/01/01

44. ХЕВЕРТ® 
СИНУСІТІС

таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
4 блістери в 
картонній коробці

Хеверт
Арцнаймітт
ель ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина Хеверт
Арцнаймітт
ель ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина 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/13239/01/01

45. ЦЕТИЛ таблетки вкриті 
оболонкою по 250 

Люпін
Лімітед

Індія Люпін
Лімітед

Індія Перереєстрація на 5 років за 
рецептом

не 
підлягає

UA/8412/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг, по 10 таблеток у
блістері; по 1 
блістеру у картонній
упаковці

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.
46. ЦЕТИЛ таблетки вкриті 

оболонкою по 500 
мг, по 10 таблеток у
блістері; по 1 
блістеру у картонній
упаковці

Люпін
Лімітед

Індія Люпін
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.

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/8412/01/02

47. ЦЕФТУМ® порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1,0 г, по 10 
флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці 

ПАТ
"Київмедпре

парат"

Україна ПАТ
"Київмедпр

епарат"

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

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

"Застосування у період вагітності або годування
груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або іншими механізмами",

"Спосіб застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо медичного

застосування референтного лікарського засобу
(ФОРТУМ™, порошок для розчину для ін’єкцій). 

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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0967/01/01
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                                                               Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
подання регулярних звітів з безпеки.

48. ЦІАНОКОБАЛА
МІН

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних з
плівки 
поліетиленової для 
виробництва 
стерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Галичфарм

"

Україна Норт
Чайна

Фармасьют
ікал Віктор
Ко., ЛТД.

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/9768/01/01

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