
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
22.02.2019 № 464

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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
1. АДЕНУРІК® 

120 МГ
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 120 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Менаріні 
Інтернешо

нал 
Оперейшо

нс 
Люксембур

г С.А.

Люксембур
г

Виробництво 
«in bulk» та 

контроль серій:
Патеон 

Франція, 
Франція;

Виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 

випуск серій: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина

Франція/
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 внесені у 
розділи : "Фармакологічні 

властивості"(редагування); "Показання" 
(уточнення інформації); "Протипоказання ;" 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій; ""Особливості 

застосування;" "Застосування у період вагітності 
або годування груддю;" "Спосіб застосування та 

дози;" "Діти;" "Побічні реакції".

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/13527/01/01

2. АДЕНУРІК® 80 
МГ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг по 14 
таблеток у блістері, по 
2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

Менаріні 
Інтернешо

нал 
Оперейшо

нс 
Люксембур

г С.А.

Люксембур
г

Виробництво 
«in bulk» та 

контроль серій:
Патеон 

Франція, 
Франція;

Виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 

Франція/
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 внесені у 
розділи : "Фармакологічні 

властивості"(редагування); "Показання" 
(уточнення інформації); "Протипоказання ;" 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13527/01/02



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
випуск серій: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина

інші види взаємодій; ""Особливості 
застосування;" "Застосування у період вагітності 
або годування груддю;" "Спосіб застосування та 

дози;" "Діти;" "Побічні реакції".

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. АЗИТРОМІЦИН
-КР

капсули по 0,5 г по 3 
капсули у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

ПАТ 
"Хімфармз

авод 
"Червона 

зірка"

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9068/01/02

4. АЗИТРОМІЦИН
-КР

капсули по 0,25 г по 6 
капсул у блістері; по 1 

ПАТ 
"Хімфармз

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 

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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9068/01/01

2



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
блістеру у пачці з 
картону

авод 
"Червона 

зірка"

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.

5. АЗІЛЕКТ таблетки по 1 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

Тева 
Фармацевт

ікал 
Індастріз 

Лтд.

Ізраїль Виробник, який 
відповідає за 
виробництво 

продукту in bulk, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 

випуск серії:
Тева 

Фармацевтікал 
Індастріз Лтд., 

Ізраїль;
Виробник, який 
відповідає за 

контроль серії:
Фармахемі Б.В., 

Нідерланди

Ізраїль/
Нідерланди

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/13573/01/01

6. АЛЕРСІС розчин оральний, 0,5 ПРОФАРМ Мальта Лабораторіос Іспанія Перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/13643/01/01

3



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
мг/мл по 60 мл розчину 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірним стаканчиком у 
картонній пачці

А 
Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Нормон С.А. 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: 

"Показання" (редагування тексту), 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (редагування тексту), 
"Діти", "Побічні реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЕРІУС, сироп). 
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

7. АЛЬФА 
НОРМІКС

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг; по 12 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Альфасігм
а С.п.А.

Італiя Альфасігма 
С.п.А.

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9360/01/01

8. АМІНАЛОН (γ-
АМІНОМАСЛЯ
НА КИСЛОТА)

порошок кристалічний 
або кристали 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна Кайюань 
Хентай Кемікал 

Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає

UA/1885/01/01

9. АМІОДАРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок 
дрібнокристалічний 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІНН

Україна Чанчжоу 
Цзіньчен Медсін 
Кемікал Ко. ЛТД

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/4103/01/01

4



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ИЙ 
ЗАВОД" 

10. АРТИФРИН-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

розчин для ін'єкцій 
(1:100 000) по 1,7 мл у 
карпулі; по 10 карпул у 
блістері; по 1 або по 5 
блістерів у картонній 
коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я"

Україна всі стадії 
виробництва, 

котроль якості, 
випуск серії:
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості:

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",
Україна

Україна перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесені до інструкції у розділи: 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування" (у т. ч. "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"), "Спосіб 
застосування та дози" (у т. ч. редагування 

інформації розділу "Діти"), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу УЛЬТРАКАЇН® 
Д-С ФОРТЕ, розчин 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 подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/1349/01/01

11. ВАЛЕРІАНИ 
КОМПЛЕКС 
ЛІПОФІЛЬНИЙ

густий екстракт 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-
виробничи

й центр 
"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

ичний 
завод"

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає

UA/13618/01/01

12. ВІНПОЦЕТИН-
ФАРМАК

концентрат для 
розчину для інфузій 0,5 
% по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул в пачці з 

ПАТ 
"Фармак"

Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0507/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону

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: 

"Показання" (редагування інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(інформація з безпеки), "Побічні реакції" , 
"Несумісність" 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.

13. ВОЛЬТАРЕН 
ФОРТЕ

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 2,32 % 
по 50 г або 100 г в тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА

Швейцарія Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Спосіб застосування та 

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

груддю", "Побічні реакції", "Діти" (було: з 12 
років, стало: з 14 років) відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

без 
рецепта

підлягає UA/1811/01/02
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.

14. ГЕЕРДІН ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 20 мг, 1 
флакон об’ємом 10 мл 
з ліофілізатом в 
упаковці

Мілі 
Хелскере 
Лімітед

Велика 
Британiя

Гуфік 
Лайфсаінсис 

Пріват Лімітед

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 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у т.ч. редагування 

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

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози" (у т.ч. 
редагування інформації у підрозділі "Діти"), 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

даними 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, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/6630/02/01

15. ГЕПА-МЕРЦ гранулят, 3 г/5 г, по 5 г 
у пакеті; по 30 або 50 
або 100 пакетів у 
картонній коробці

Мерц 
Фармасьют
ікалс ГмбХ

Німеччина Продукція in 
bulk:

Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ, 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

без 
рецепта

підлягає UA/0039/02/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Німеччина;

Ацино Фарма 
АГ, Швейцарія;

Первинне та 
вторинне 

пакування:
Мерц Фарма 

ГмбХ і Ко. КГаА, 
Німеччина;

Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ, 
Німеччина;
Виробник 

відповідальний 
за випуск серії 

кінцевого 
продукту:

Мерц Фарма 
ГмбХ і Ко. КГаА, 

Німеччина

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", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

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

діючої та допоміжної речовин лікарського 
засобу. 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 - Olaf Schickling / Олаф Шиклін, 

пропонована редакція - Julia Bernschein / Джулія 
Берншейн. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні: 
діюча редакція - Молочек Наталія 

Володимирівна, пропонована редакція - 
Войтенко Антон Георгійович. 

Зміна контактних даних контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. ГРИПОЦИТРО
Н ХОТ ЛИМОН

порошок для 
орального розчину по 
4,0 г порошку у пакеті; 
по 5 або по 10 пакетів у 
картонній коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я"

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"

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 у розділи: 
"Фармакологічні властивості" (редагування 

тексту), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта

підлягає UA/10174/01/01

17. ГРИПОЦИТРО
Н ХОТ ОРАНЖ

порошок для 
орального розчину по 4 
г у пакеті; по 10 пакетів 
у картонній коробці; по 
4 г у пакеті; по 5 
спарених пакетів у 
картонній коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я"

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"

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, 

без 
рецепта

підлягає UA/1470/01/01
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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

Реклам
ування

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 у розділи: 
"Фармакологічні властивості" (редагування 

тексту), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

18. ДЕКРИЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Паб'яніцький 
фармацевтични
й завод Польфа 

А.Т.

Польща Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесені до інструкції у розділи: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 
(Інспра, таблетки, вкриті плівковою оболонкою 

по 25 мг, 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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13553/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

19. ДЕКРИЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Паб'яніцький 
фармацевтични
й завод Польфа 

А.Т.

Польща Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесені до інструкції у розділи: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 
(Інспра, таблетки, вкриті плівковою оболонкою 

по 25 мг, 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. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13553/01/02

20. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН-ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ 
"Фармацев

тична 
фірма 

"Дарниця"

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0992/01/01
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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

Реклам
ування

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. 

21. ДЕНЕБОЛ таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед

Велика 
Британiя

Мепро 
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського 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 

діючої та допоміжних речовин лікарського 
засобу.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0128/03/02

22. ДЕНЕБОЛ таблетки по 25 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед

Велика 
Британiя

Мепро 
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0128/03/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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 

діючої та допоміжних речовин лікарського 
засобу.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

23. ДЕПІОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру у картонній 
пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Лабораторіос 
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", 
"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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13589/01/01

13



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

24. ДІАЛІПОН® розчин для інфузій 3 % 
по 10 мл або по 20 мл 
в ампулі; по 5 або по 
10 ампул у пачці з 
картону; по 10 мл або 
по 20 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або по 2 блістери у 
пачці з картону

ПАТ 
"Фармак"

Україна ПАТ "Фармак" 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 у розділи: 

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

(уточнення інформації), "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 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0794/01/01

25. ЕКЗО-ДЕРМ розчин нашкірний, 10 
мг/мл in bulk: по 10 л 
або по 50 л у бочках 
металевих КЕГ

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я"

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а 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/15493/01/01

26. ЕКЗО-ДЕРМ розчин нашкірний, 10 
мг/мл по 8 мл або по 

Товариств
о з 

Україна Товариство з 
обмеженою 

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

без 
рецепта

підлягає UA/13758/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
20 мл у флаконі, 
закупореному 
пробкою-
крапельницею та 
закритому кришкою; по 
1 флакону в коробці з 
картону

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я"

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"

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", "Показання" 
(вилучено показання: "мікоз зовнішнього 
слухового проходу"), "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" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ЕКЗОДЕРИЛ, 

розчин нашкірний, 10 мг/мл). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

27. ЕКОНАЗОЛ-
ФАРМЕКС

песарії по 150 мг по 3 
песарії в блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 5 песаріїв у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону

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, 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/13578/01/01

28. ЕЛІЦЕЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 4 або по 

КРКА, д.д., 
Ново 
место

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинну та 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13686/01/02

15



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
8, або по 14 блістерів у 
коробці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 
6, або по 9 блістерів у 
коробці

вторинну 
упаковку, 

контроль та 
випуск серії:
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;

Відповідальний 
виробництво "in 
bulk", первинну 

та вторинну 
упаковку:

КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія

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. 

29. ЕЛІЦЕЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 4 або по 
8, або по 14 блістерів у 
коробці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 
6, або по 9 блістерів у 
коробці

КРКА, д.д., 
Ново 
место

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль та 
випуск серії:
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;

Відповідальний 
виробництво "in 
bulk", первинну 

та вторинну 
упаковку:

КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія

Словенія Перереєстрація на необмежений термін

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13686/01/03

30. ЕЛІЦЕЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг , по 7 таблеток 
у блістері; по 4 або по 
8, або по 14 блістерів у 
коробці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 
6, або по 9 блістерів у 
коробці

КРКА, д.д., 
Ново 
место

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль та 
випуск серії:
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;

Відповідальний 
за первинну та 

вторинну 
упаковку:

Словенія Перереєстрація на необмежений термін

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13686/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія

31. ЕХІНАСАЛЬ сироп, по 125 г у 
флаконі; по 1 флакону 
в упаковці

Вроцлавсь
ке 

підприємст
во 

лікарських 
трав 

"Гербаполь
" АТ

Польща Вроцлавське 
підприємство 

лікарських трав 
"Гербаполь" АТ

Польща 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/9100/01/01

32. ЗИДОВУДИН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро 
Лабз 

Лімітед

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/13714/01/01

33. ІНСПІРОН сироп, 2 мг/мл, по 150 
мл у флаконі, по 1 
флакону у пачці

ПАТ 
"Галичфар

м"

Україна ПАТ 
"Галичфарм"

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9922/01/01

34. ІРБЕСАРТАН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро 
Лабз 

Лімітед

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/13940/01/01

35. КАБІВЕН 
ПЕРИФЕРИЧН
ИЙ

емульсія для інфузій 
по 1440 мл, або по 
1920 мл, або по 2400 
мл емульсії у 
трикамерному 
контейнері "Біофін" (1 
камера – 885 мл, або 
1180 мл, або 1475 мл 
11 % розчину глюкози; 
2 камера – 300 мл, або 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі 
АБ 

Швеція 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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9045/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
400 мл, або 500 мл 
Ваміну 18 Новум; 3 
камера – 255 мл, або 
340 мл, або 425 мл 
Інтраліпіду 20 %), який 
разом з антиокисником 
вміщують в зовнішній 
пластиковий мішок; 
контейнери в картонній 
коробці

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

мастер-файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

для здійснення фармаконагляду в Україні. Діюча 
редакція: Лисенко Лілія Степанівна. 

Пропонована редакція: Бабаєв Валерій 
Станіславович. Зміна контактних даних 

контактної особи для здійснення 
фармаконагляду в Україні.

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 "Склад 

"(уточнення інформації), "Фармакотерапевтична 
група"(уточнення інформації в тексті без зміни 

коду АТХ ), "Фармакологічні 
властивості"(уточнення інформації ), 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози"(уточнення 

інформації), "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.

36. КАБІВЕН 
ЦЕНТРАЛЬНИ
Й

емульсія для інфузій, 
по 1026 мл, або по 
1540 мл, або по 2053 
мл, або по 2566 мл 
емульсії у 
трикамерному 
контейнері "Біофін" (1 
камера – 526 мл, або 
790 мл, або 1053 мл, 
або 1316 мл 19 % 
розчину глюкози; 2 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ

Німеччина Фрезеніус Кабі 
АБ 

Швеція 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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9044/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
камера – 300 мл, або 
450 мл, або 600 мл, 
або 750 мл Ваміну 18 
Новум; 3 камера – 200 
мл, або 300 мл, або 
400 мл, або 500 мл 
Інтраліпіду 20 %), який 
разом з антиокисником 
вміщують в зовнішній 
пластиковий мішок; 
контейнери в картонній 
коробці

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

мастер-файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

для здійснення фармаконагляду в Україні. Діюча 
редакція: Лисенко Лілія Степанівна. 

Пропонована редакція: Бабаєв Валерій 
Станіславович. Зміна контактних даних 

контактної особи для здійснення 
фармаконагляду в Україні 

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 "Склад 

"(уточнення інформації), "Фармакотерапевтична 
група"(уточнення інформації в тексті без зміни 

коду АТХ ), "Фармакологічні 
властивості"(уточнення інформації ), 

"Протипоказання", "Спосіб застосування та 
дози"( уточнення інформації), "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. 

37. КАНДЕСАРТАН
У 
ЦИЛЕКСЕТИЛ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро 
Лабз 

Лімітед

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/13941/01/01

38. КЕТОРОЛАК-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 10 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2 блістери 
в картонній коробці; по 
30 таблеток у 
контейнері; по 1 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії:
Товариство з 
обмеженою 

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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/4961/02/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
контейнеру в картонній 
коробці

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я"

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я",

Україна

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",
Україна

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

діючої та допоміжних речовин лікарського 
засобу

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

39. КОКАРБОКСИЛ
АЗИ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
контейнерах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Державне 
підприємст
во "Завод 
хімічних 

реактивів " 
Науково-

технологіч
ного 

комплексу 
"Інститут 

монокрист
алів" 

Національн
ої академії 

наук 
України"

Україна Державне 
підприємство 

"Завод хімічних 
реактивів " 
Науково-

технологічного 
комплексу 
"Інститут 

монокристалів" 
Національної 
академії наук 

України"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/2087/01/01

40. КРЕОН® 10000 капсули тверді з Абботт Німеччина Абботт Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. без підлягає UA/9842/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
гастрорезистентними 
гранулами по 150 мг; 
по 20 або 50, або 100 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери в 
картонній коробці

Лабораторі
з ГмбХ

Лабораторіз 
ГмбХ 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

41. КРЕОН® 25000 капсули тверді з 
гастрорезистентними 
гранулами по 300 мг по 
20 або 50, або 100 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

Абботт 
Лабораторі

з ГмбХ

Німеччина Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ

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/9842/01/02

42. КРЕОН® 40000 капсули тверді з 
гастрорезистентними 
гранулами по 400 мг; 
по 20 або 50, або 100 
капсул у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці

Абботт 
Лабораторі

з ГмбХ

Німеччина Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ

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/9842/01/03

43. КРЕОН®ЧИК гастрорезистентні 
гранули, по 60,12 
мг/100 мг; по 20 г 
гранул у скляній 
пляшці; по 1 пляшці з 
мірною ложкою у 
картонній коробці

Абботт 
Лабораторі

з ГмбХ

Німеччина Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ

Німеччина 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

без 
рецепта

підлягає UA/15046/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
44. ЛЕВОФЛОКСА

ЦИНУ 
ГЕМІГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро 
Драгз 

Лімітед

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/13662/01/01

45. ЛЕКРОЛІН® краплі очні, 40 мг/мл, 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону в картонній 
коробці

Сантен АТ Фiнляндiя Виробництво за 
повним циклом:

Сантен АТ, 
Фiнляндiя;
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 

in bulk, 
первинне та 

вторинне 
пакування:

Сантен 
Фармасьютікал 
Чайна Ко. Лтд, 

Китай;
Виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості та випуск 
серії:

Сантен АТ, 
Фiнляндiя 

Фінляндія/
Китай

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" 
( було:"Гострі та хронічні алергічні кон’юнктивіти 

або кератокон’юнктивіти." , стало "Гострі та 
хронічні алергічні кон’юнктивіти."), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", " Способ застосування та дози", " 

Побічні реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в 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/2383/01/02

46. ЛІПОДЕМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд Мальта 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", а також до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

за 
рецептом

 не 
підлягає

UA/13501/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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 (ЛІПРИМАР®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг або 20 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. 

47. ЛІПОДЕМІН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд Мальта 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", 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" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг або 20 мг). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 

за 
рецептом

 не 
підлягає

UA/13501/01/02
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

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

ТОВ 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємст

во 
"Здоров'я 
народу"

Україна Ф.І.С.- Фаббріка 
Італіана 

Сінтетічі С.п.А.

Італія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/13838/01/01

49. МІРАМІСТИН®-
ДАРНИЦЯ

мазь, 5 мг/г; по 15 г або 
30 г у тубі; по 1 тубі у 
пачці; по 1000 г у 
банках 

ПрАТ 
"Фармацев

тична 
фірма 

"Дарниця"

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

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/1804/01/01

50. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 4 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії:
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості:

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",
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: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/1178/01/04
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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

Реклам
ування

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. 

51. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії:
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості:

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",
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: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/1178/01/03

52. НЕЙРИСПІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії:
Товариство з 
обмеженою 

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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/1178/01/02
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
"Фармацев

тична 
компанія 

"Здоров'я" 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості:

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",
Україна 

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

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

застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

53. НЕОГЕМОДЕЗ розчин для інфузій по 
200 мл або 250 мл, або 
400 мл, або 500 мл у 
пляшках 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 
фірма 

"Новофарм
-Біосинтез"

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"

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 діючих 

речовин 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9724/01/01
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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

Реклам
ування

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

54. НЕОЦЕБРОН розчин для ін'єкцій, 
1000 мг/4 мл по 4 мл в 
ампулі; по 3 ампули в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

ЄВРО-
ФАРМА 

СРЛ

Італiя ЕССЕТІ 
ФАРМАЧЕУТІЧІ 

СРЛ.

Італiя 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 
"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ЦЕРАКСОН®, 
Розчин для ін’єкцій, 500 мг, 1000 мг). 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

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

мастер-файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду: Діюча редакція: 
Др. Франческо Беллі. Пропонована редакція – 
Др. Емануелла Ассія Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. 

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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13539/01/02
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
регулярних звітів з безпеки. 

55. НЕОЦЕБРОН розчин для ін'єкцій, 500 
мг/4 мл по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

ЄВРО-
ФАРМА 

СРЛ

Італiя ЕССЕТІ 
ФАРМАЧЕУТІЧІ 

СРЛ.

Італiя 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 
"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ЦЕРАКСОН®, 
Розчин для ін’єкцій, 500 мг, 1000 мг). 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

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

мастер-файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду: Діюча редакція: 
Др. Франческо Беллі. Пропонована редакція – 
Др. Емануелла Ассія Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. 

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/13539/01/01

56. НІМОДИПІН порошок (субстанція) у 
подвійних 
світлозахисних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-
виробничи

й центр 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

Україна перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає

UA/13632/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
застосування "Борщагівс

ький хіміко-
фармацевт

ичний 
завод"

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод"

57. НОВОКАЇН розчин для ін'єкцій 5 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 10 ампул в пачці з 
картону з 
перегородками, по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул в блістері, по 2 
блістери у пачці з 
картону, по 5 мл в 
ампулі; по 100 ампул в 
коробці з картону з 
перегородками

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"

Україна перереєстрація на необмежений термін

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

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Особливості застосування", "Передозування" 
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

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13523/01/01

58. НУРОФЄН® 
ЕКСПРЕС 
УЛЬТРАКАП

капсули м'які по 200 мг, 
по 4 або 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешн
л Лімітед

Велика 
Британiя

Реккітт Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед, Велика 

Британія;
відповідальний 
за виробництво 

in bulk:
Патеон 

Софтжелс Б.В., 
Нідерланди

Велика 
Британія/

Нідерланди

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 
внесені до інструкції у розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

без 
рецепта

підлягає UA/13599/01/01

29



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо безпеки діючої речовини. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних 

про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення 

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

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

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Пропонована редакція: уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд - 
Трейсі Крукс (Tracy Crooks). Контактна особа, 

відповідальна за фармаконагляд: діюча 
редакція: Олена Воєвода, пропонована 

редакція: Тетяна Дубач. 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. 

59. ОФТАЛЬ краплі очні, розчин 0,5 
мг/мл по 5 мл або по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті з 
кришкою-
крапельницею в пачці з 
картону

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії:
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 

завод "ГНЦЛС",
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії:

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 для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Показання" (було: Симптоматичне тимчасове 
полегшення вторинної гіперемії очей унаслідок 

без 
рецепта

підлягає UA/13675/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",
Україна 

помірного подразнювального впливу; стало: 
Симптоматичне тимчасове полегшення 

вторинної гіперемії очей унаслідок помірного 
подразнювального впливу та алергічного 

кон’юнктивіту), "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "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 (ВІЗИН® КЛАСИЧНИЙ, 

краплі очні, розчин 0,05 %). 
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. 

60. ПАНКРЕАТИН порошок 
стандартизований 
(субстанція) у 
подвійних мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ 
"Технолог"

Україна Біозим 
Гезельшафт 

фюр 
Ензимтехнологі 

мбХ

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/14048/01/01

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

ПрАТ 
"Технолог"

Україна Чунцін 
Кванксінксіангш

енг Біо-
Фармасьютікал 

Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/14064/01/01

62. ПАНТОПРАЗО
Л НАТРІЮ 
СЕСКВІГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро 
Драгз 

Лімітед

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/13791/01/01

63. ПЕРИТОЛ® таблетки по 4 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
упаковці

ЗАТ 
Фармацевт

ичний 
завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина 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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9035/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - 

Зміни внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації референтного лікарського засобу 

Periactin 4 mg tablet.

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.

64. ПІКОЛАКС® краплі оральні 0,75 % 
по 15 мл або 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
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 у розділи: 

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

груддю", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки), "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 

без 
рецепта

підлягає UA/1522/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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.

65. ПІРАЦЕТАМ розчин для ін'єкцій, 200 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці

ПАТ 
"Галичфар

м"

Україна ПАТ 
"Галичфарм"

Україна Перереєстрація на необмежений термін.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0901/01/01

66. ПРОСКАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці

Мерк Шарп 
і Доум Ідеа 

Інк

Швейцарія Виробник 
нерозфасованн

ої продукції:
АІАС 

Інтернешнл 
Фарма, ТОВ, 

США;
Первинне 
пакування:

Мерк Шарп і 
Доум Лімітед, 

Велика 
Британія; 
Вторинне 

пакування, 
випуск серії:
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди

США/
Велика 

Британія/
Нідерланди

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 у розділ "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/0485/01/01

67. РАМАГ таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта повний цикл 
виробництва:
Актавіс Лтд, 

Мальта;
повний цикл 
виробництва:

Балканфарма - 
Дупниця АД, 

Болгарія

Мальта/
Болгарія

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: 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13550/01/02
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "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" згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Delix® , в Україні зареєстрований, як 

ТРИТАЦЕ®, таблетки.)

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.

68. РАМАГ таблетки по 10 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта повний цикл 
виробництва:
Актавіс Лтд, 

Мальта;
повний цикл 
виробництва:

Балканфарма - 
Дупниця АД, 

Болгарія

Мальта/
Болгарія

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", "Показання" 
(редагування тексту), "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" згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Delix® , в Україні зареєстрований, як 

ТРИТАЦЕ®, таблетки.)

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13550/01/01
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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

Реклам
ування

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.

69. РАМАГ Н таблетки по 2,5 мг/12,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд Мальта 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 розділи: 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", " Діти" (редагування тексту), 
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ТРИТАЦЕ ПЛЮС, таблетки). 

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: "Фармакологічні 

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

речовини гідрохлортіазид. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13524/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. 

70. РАМАГ Н таблетки по 5 мг/25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній пачці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Актавіс Лтд Мальта 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 розділи: 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", " Діти" (редагування тексту), 
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ТРИТАЦЕ ПЛЮС, таблетки). 

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: "Фармакологічні 

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

речовини гідрохлортіазид. 

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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13524/01/02
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

71. РЕОНАЛЬГОН
®

таблетки, in bulk: № 
4000 (по 10 таблеток у 
блістері; по 400 
блістерів у коробці з 
картону)

ПАТ 
"Хімфармз

авод 
"Червона 

зірка"

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.

- Не 
підлягає

UA/13992/01/01

72. РЕОНАЛЬГОН
®

таблетки, по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в пачці з 
картону

ПАТ 
"Хімфармз

авод 
"Червона 

зірка"

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"

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 розділів 

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

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

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючих речовин лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, 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 

без 
рецепта

підлягає UA/6840/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
регулярних звітів з безпеки. 

73. РЕТРОВІР™ розчин для інфузій, 10 
мг/мл; по 20 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці

ВііВ 
Хелскер 

ЮК Лімітед

Велика 
Британiя

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед

Велика 
Британія

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

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

застосування та дози"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції ", "Несумісність" 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/0232/01/0

74. РОВІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 
6 блістерів у картонній 
коробці

Апотекс 
Інк.

Канада Апотекс Інк. Канада 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 лікарського засобу до 
розділу "Показання", 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", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Крестор, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13316/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
40 мг). 

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) - 
Пропонована редакція: Контактна особа з 

фармаконагляду - Штангеєва Юлія Валеріївна, 
контактні дані контактної особи з 

фармаконагляду в Україні
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки

75. РОВІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Апотекс 
Інк.

Канада Апотекс Інк. Канада 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 лікарського засобу до 
розділу "Показання", 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", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Крестор, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 

40 мг). 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13316/01/02

39



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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) - 
Пропонована редакція: Контактна особа з 

фармаконагляду - Штангеєва Юлія Валеріївна, 
контактні дані контактної особи з 

фармаконагляду в Україні
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки

76. РОВІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці

Апотекс 
Інк.

Канада Апотекс Інк. Канада 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 лікарського засобу до 
розділу "Показання", 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", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Крестор, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 

40 мг). 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13316/01/03

40



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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) - 
Пропонована редакція: Контактна особа з 

фармаконагляду - Штангеєва Юлія Валеріївна, 
контактні дані контактної особи з 

фармаконагляду в Україні
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки

77. РОВІКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці

Апотекс 
Інк.

Канада Апотекс Інк. Канада 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 лікарського засобу до 
розділу "Показання", 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", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Крестор, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 5 мг, 10 мг, 20 мг або 

40 мг). 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13316/01/04

41



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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) - 
Пропонована редакція: Контактна особа з 

фармаконагляду - Штангеєва Юлія Валеріївна, 
контактні дані контактної особи з 

фармаконагляду в Україні
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки

78. САКОРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Балканфарма - 
Дупниця АД

Болгарія Перереєстрація перереєстрації 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/13497/01/02

79. САКОРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед

Мальта Балканфарма - 
Дупниця АД

Болгарія Перереєстрація перереєстрації 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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13497/01/01

42



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
регулярних звітів з безпеки. 

80. СКІНОРЕН® гель 15 %, по 5 г або 
по 30 г у тубі; по 1 тубі 
в картонній пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр Хелскер 
Мануфактурінг 

С.Р.Л.

Італія Перереєстрація на необмежений термін.
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта

підлягає UA/1074/01/01

81. СПІРОНОЛАКТ
ОН-ДАРНИЦЯ

таблетки по 25 мг, по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
3 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ 
"Фармацев

тична 
фірма 

"Дарниця"

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

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 розділів 

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

застосування", 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. 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0808/01/01

82. ТЕНОЧЕК® таблетки, 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці 

Іпка 
Лабораторі

з Лімітед

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед

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

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

застосування на підставі регулярно 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/8615/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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 фертильності), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючих речовин 

лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, 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.

83. ТЕОБОН-
ДИТІОМІКОЦИ
Д

мазь 5 % по 15 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці

Інститут 
біоорганічн
ої хімії та 
нафтохімії 

ім. В.П. 
Кухаря 

НАН 
України

Україна Державне 
підприємство 

"Експериментал
ьний завод 
медичних 

препаратів 
Інституту 

біоорганічної 
хімії та 

нафтохімії НАН 
України"

Україна 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. 

без 
рецепта

підлягає UA/4171/02/01

84. ТЕРБІНАФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро 
Лабз 

Лімітед

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає

UA/13668/01/01

85. ТЕТРИЗОЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

Товариств
о з 

обмежено

Україна Сочіета 
Італьяна 

Медічиналі 

Італiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає

UA/13961/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ю 
відповідал

ьністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС"

Скандічі

86. ТИЗЕРЦИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 50 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
упаковці

ЗАТ 
Фармацевт

ичний 
завод 
ЕГІС

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й 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) - Зауважень немає. 
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "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. 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/0175/01/01

87. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 10 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д.

Словенія виробництво за 
повним циклом:
Салютас Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина;

виробництво за 
повним циклом:

Лек С.А., 
Польща;

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії:

Лек С.А., 
Польща

Німеччина/
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 у розділи 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9619/01/03
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. 

88. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 20 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д.

Словенія виробництво за 
повним циклом:
Салютас Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина;

виробництво за 
повним циклом:

Лек С.А., 
Польща;

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії:

Лек С.А., 
Польща

Німеччина/
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 у розділи 
"Протипоказання", "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 
рецептом

не 
підлягає

UA/9619/01/04

89. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 50 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д.

Словенія виробництво за 
повним циклом:
Салютас Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина;

виробництво за 
повним циклом:

Німеччина/
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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9619/01/05
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Лек С.А., 
Польща;

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії:

Лек С.А., 
Польща

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", "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. 

90. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 100 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д.

Словенія виробництво за 
повним циклом:
Салютас Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина;

виробництво за 
повним циклом:

Лек С.А., 
Польща;

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії:

Лек С.А., 
Польща

Німеччина/
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 у розділи 
"Протипоказання", "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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9619/01/06
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
строками, зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
91. ТОРАСЕМІД 

САНДОЗ®
таблетки по 200 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д.

Словенія виробництво за 
повним циклом:
Салютас Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина;

виробництво за 
повним циклом:

Лек С.А., 
Польща;

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії:

Лек С.А., 
Польща

Німеччина/
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 у розділи 
"Протипоказання", "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 
рецептом

не 
підлягає

UA/9619/01/07

92. ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ®

таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д.

Словенія виробництво за 
повним циклом:
Салютас Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина;

виробництво за 
повним циклом:

Лек С.А., 
Польща;

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії:

Лек С.А., 
Польща

Німеччина/
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 у розділи 
"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

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

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9619/01/02
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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

Реклам
ування

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. 

93. ФАМАТЕЛ-
ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг, 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери в 
картонній коробці

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я"

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії:
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості:

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",
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) - міни 

внесено до інструкції 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. 

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/1120/01/02

94. ФРАКСИПАРИ
Н®

розчин для ін'єкцій, 
9500 МО анти-Ха/мл; 
по 0,6 мл (5700 МО 
анти-Ха) у попередньо 
заповненому шприці; 

Аспен 
Фарма 

Трейдінг 
Лімітед

Ірландiя Аспен Нотер 
Дам де 

Бондевіль

Франція Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/8185/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
по 2 шприца в блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці; по 
0,8 мл (7600 МО анти-
Ха) у попередньо 
заповненому шприці; 
по 2 шприца в блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці

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

даними з фармаконагляду Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

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

(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє та висновків 
консультативно-експертних груп "Кардіологія. 
Ревматологія. Лікарські засоби" та "Хірургія, 
анестезіологія/реаніматологія, гематологія, 

трансфузіологія, урологія. 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. 

95. ХУМІРА® розчин для ін'єкцій, 20 
мг/0,2 мл; по 0,2 мл 
розчину у попередньо 
наповненому 
однодозовому шприці, 
по 1 шприцу разом з 1 
серветкою, 
просякнутою 70 % 
ізопропіловим спиртом 
(в ламінованому 
поліетиленом папері), 
вміщують у контурну 
чарункову упаковку; по 
2 шприци (у контурній 
чарунковій упаковці з 1 
серветкою кожен) у 
картонній коробці

ЕббВі 
Біофармас

ьютікалз 
ГмбХ

Швейцарія виробництво 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина;
вторинне 

пакування: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина;
тестування: 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина Перереєстрація на 5 років
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/16818/01/01

50



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Німеччина;
випуск серії:

Еббві 
Біотекнолоджі 

ГмбХ, 
Німеччина 

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. 

96. ХУМІРА® розчин для ін'єкцій, 40 
мг/0,4 мл; по 0,4 мл 
розчину у попередньо 
наповненому 
однодозовому шприці; 
по 1 шприцу разом з 1 
серветкою, 
просякнутою 70 % 
ізопропіловим спиртом 
(в ламінованому 
поліетиленом папері), 
вміщують у контурну 
чарункову упаковку; по 
2 шприци (у контурній 
чарунковій упаковці з 1 
серветкою кожен) у 
картонній коробці

ЕббВі 
Біофармас

ьютікалз 
ГмбХ

Швейцарія виробництво 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина;
вторинне 

пакування: 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина;
тестування: 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; 
випуск серії:

Еббві 
Біотекнолоджі 

ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 5 років
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/16818/01/02

97. ХУМІРА® розчин для ін'єкцій, 40 
мг/0,8 мл; по 0,8 мл 
розчину у попередньо 
наповненому 
однодозовому шприці; 
по 1 шприцу разом з 1 
серветкою, 
просякнутою 70% 
ізопропіловим спиртом, 
вміщені у контурну 
чарункову упаковку; по 
1 або 2 шприци (у 
контурній чарунковій 
упаковці з 1 серветкою 
кожен) у картонній 
коробці;
розчин для ін'єкцій, 40 

ЕббВі 
Біофармас

ьютікалз 
ГмбХ

Швейцарія лікарська 
форма, 

первинне 
пакування: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина

або
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 
вторинне 

пакування:
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 

Німеччина Перереєстрація на 5 років
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

або годування груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13612/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
мг/0,8 мл; по 0,8 мл у 
флаконі для 
одноразового 
використання; по 1 
флакону, 1 
стерильному шприцу, 1 
стерильній голці, 1 
стерильному адаптеру 
для флакона, 2 
серветками 
(просякнутими 70 % 
ізопропіловим 
спиртом) у наборі у 
внутрішній картонній 
коробці; по 2 набори у 
зовнішній картонній 
коробці

Ко. КГ, 
Німеччина; 
тестування: 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина;
випуск серії:

Еббві 
Біотекнолоджі 

ГмбХ, 
Німеччина

або
Еббві 

Біотекнолоджі 
ГмбХ, 

Німеччина

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. 

98. ЦЕФАЛЕКСИН гранули для оральної 
суспензії, 100 мл (250 
мг/5 мл) по 40 г у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною ложкою 
у картонній упаковці

«Хемофар
м» АД

Сербія Виробник 
готового 

лікарського 
засобу, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії:

Хемомонт 
д.о.о.,

Чорногорія;
Виробник 

контроль та 
випуск серії:
«Хемофарм» 

АД, Сербiя

Чорногорія/
Сербія

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 у розділи: 

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

"Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 
(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини.
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/7888/01/01
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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

Реклам
ування

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
регулярних звітів з безпеки. 

99. ЧЕМЕРИЧНА 
ВОДА

розчин для 
зовнішнього 
застосування, водно-
спиртовий по 100 мл у 
флаконі скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці; по 
100 мл у банці; по 1 
банці в пачці

ПАТ 
"Хімфармз

авод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку 

здійснення фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони здоров’я України 
від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований 
в Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 

року за № 1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9250/01/01

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