
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
04.04.2019 № 728

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО 

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
1. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої дії 

по 0,5 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко. Лтд 

Ірландія Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

Інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділу "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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9687/01/01



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

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. 

2. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої дії 
по 1 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко. Лтд 

Ірландія Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

Інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділу "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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9687/01/02

2



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої дії 
по 3 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко. Лтд 

Ірландія Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

Інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділу "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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9687/01/04

3



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

4. АДВАГРАФ® капсули пролонгованої дії 
по 5 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів у 
алюмінієвому пакеті; по 1 
алюмінієвому пакету в 
картонній пачці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко. Лтд 

Ірландія Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

Інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділу "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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9687/01/03
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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

Рекламу
вання

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. 

5. АЕКОЛ розчин олійний по 50 мл 
або 100 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з картону

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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/1603/01/01

6. АЛОРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 5 блістерів у картонній 
упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина Перереєстрація на 
необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни 

щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Введення або зміни до 
узагальнених даних 

про систему 
фармаконагляду 

(введення 
узагальнених даних 

про систему 

без 
рецепта

підлягає UA/5140/02/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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 
місцезнаходження 
основної діяльності 

фармаконагляду. Зміна 
у розміщенні мастер-

файла системи 
фармаконагляду. Зміна 
адреси уповноваженої 

особи. Зміна 
контактних даних 
контактної особи 
відповідальної за 

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 
року за № 1649/29779 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
(у редакції наказу 

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

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

7. АМЛІПІН таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

УОРЛД 
МЕДИЦИН ЛТД

Грузія ЛАБОРАТОРІЯ 
БЕЙЛІ-КРЕАТ - 

ВЕРНУЙЄ

Франція 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/б
іоподібних 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", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Спосіб застосування 

та дози", 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13455/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
"Передозування", 
"Побічні реакції" 

відповідно до 
інформації 

референтного 
лікарського засобу 

(Amlopress L, tablets 
containing 5 mg 

amlodipine and 5 mg 
lisinoprril, в Україні не 

зареєстрований). 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

8. АТОКОР таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 20 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у коробці

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробнича 
дільниця - VI)

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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/1377/01/02

8



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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 "Показання" 

(уточнення), 
"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 
вересня 2016 року № 

9



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
996), становить: згідно 

зі строками, 
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки. 
9. АТОКОР таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у коробці

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробнича 
дільниця - VI)

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 у 
розділи "Показання" 

(уточнення), 
"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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/1377/01/01 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. 

10. АЦЕСОЛЬ розчин для інфузій по 200 
мл або 400 мл у скляних 
пляшках; по 200 мл або 
400 мл у полімерних 
контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

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

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13740/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

11. АЦИКЛОВІР порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка, 
С.А.

Іспанiя Кіміка Сінтетіка, 
С.А.

Iспанiя Перереєстрація на 
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/9693/01/01

12. БАРБОВАЛ® краплі оральні, по 25 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з картону

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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/1196/01/01

13. БУДЕНОФАЛЬК піна ректальна, 2 мг/дозу; 
кожний балон містить як 
мінімум 14 доз по 1,2 г піни 
ректальної; по 1 балону з 
дозатором у комплекті з 14 
аплікаторами для 
введення піни у 
пластиковому лотку та 14 
пластиковими пакетами 
для гігієнічної утилізації 
аплікаторів у картонній 
коробці 

Др. Фальк 
Фарма ГмбХ

Німеччина Відповідальний за 
випуск серій 

кінцевого продукту 
та альтернативне 

вторинне 
пакування: 

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина;

Виробник 
дозованої форми, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості:
Аерозоль-Сервіс 
АГ, Швейцарія

Німеччина/
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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/6964/02/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділів 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 

роботі з іншими 
механізмами","Передоз

ування", "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 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

14. ВАГІКЛІН капсули вагінальні м'які по 
7 капсул у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Євро Лайфкер 
Лтд

Велика 
Британiя

Марксанс Фарма 
Лтд

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9629/01/01

15. ВАЗОНАТ® капсули по 500 мг, по 6 
капсул у блістері, по 5 або 
10 блістерів у картонній 
пачці

АТ 
"Олайнфарм"

Латвiя АТ "Олайнфарм" Латвiя 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/б
іоподібних лікарських 

засобів після внесення 
тієї самої зміни на 

референтний препарат 
(зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9434/01/02
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Зміни внесені до 

інструкції у розділи: 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Особливості 

застосування" (у т. ч. 
"Застосування у період 

вагітності або 
годування груддю"), 

"Спосіб застосування 
та дози". Назву 

фармакотерапевтичної 
групи уточнено згідно з 

класифікатором 
фарм.груп і кодів АТХ 

ВООЗ. Зміни 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу 
МІЛДРОНАТ®, капсули 

тверді.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

16. ВАЗОНАТ® капсули по 250 мг, по 10 
капсул у блістері, по 4 або 
6 блістерів у картонній 
пачці

АТ 
"Олайнфарм"

Латвiя АТ "Олайнфарм" Латвiя Перереєстрація на 
необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни 

щодо 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9434/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/б
іоподібних лікарських 

засобів після внесення 
тієї самої зміни на 

референтний препарат 
(зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - 

зміни внесені до 
інструкції у розділ 

"Показання" та 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", 
"Передозування", 

"Побічні реакції". Назву 
фармакотерапевтичної 
групи уточнено згідно з 

класифікатором 
фарм.груп і кодів АТХ 
ВООЗ. Зміни внесені 

щодо коду АТХ: 
затверджено - С01Е В, 
запропоновано - С01Е 
В22. Зміни відповідно 

до інформації 
референтного 

лікарського засобу 
МІЛДРОНАТ®, капсули 

тверді.
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Періодичність подання 

регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

17. ГЕПАБЕНЕ капсули тверді по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у коробці

ратіофарм 
ГмбХ

Німеччина Меркле ГмбХ
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, дозвіл на 

випуск серії;
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль якості)

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Введення або зміни до 
узагальнених даних 

про систему 
фармаконагляду 

(введення 
узагальнених даних 

про систему 
фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду; 
контактної особи з 
фармаконагляду 

заявника для 
здійснення 

фармаконагляду в 
Україні, якщо вона 

відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

без 
рецепта

підлягає UA/2381/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
фармаконагляду 

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

файла системи 
фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої 
особи заявника, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду: 
Діюча редакція 

Dr. Hedva Voliovitch 
MD, PhD. 

Пропонована редакція 
– Orit Stern-Maman. 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. 
Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 
розділів "Показання" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
"Застосування у період 

вагітності або 
годування груддю", 

"Спосіб застосування 
та дози", "Діти" 

(уточнення 
формулювання), 
"Побічні реакції" 

відповідно до 
матеріалів 

реєстраційного досьє.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

18. ГЕПАРИН-
БІОЛІК

розчин для ін'єкцій, 5000 
МО/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у пачці з 
картону; по 4 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у пачці з 
картону; по 5 мл у флаконі; 
по 5 або по 10 флаконів у 
пачці з картону

ПАТ 
"ФАРМСТАНДА

РТ-БІОЛІК"

Україна ПАТ 
"ФАРМСТАНДАРТ-

БІОЛІК"

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/0822/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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" 
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 № 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
996), становить: згідно 

зі строками, 
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки.
19. ДЕКСТРАН 40 порошок (субстанція) у 

подвійних поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування

АТ 
"ИМКоФарма"

Чеська 
Республiка

Фармакосмос А/С Данiя Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/13757/01/01

20. ДИКЛОФЕНАК-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 3 мл в ампулі; по 
5 ампул у картонній 
коробці з перегородками; 
по 3 мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я"

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни 

щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/б
іоподібних лікарських 

засобів після внесення 
тієї самої зміни на 

референтний препарат 
(зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) 
Зміни внесено до 

інструкції у у розділи: 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

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

медичного 
застосування 
референтного 

лікарського засобу 
(ВОЛЬТАРЕН®, розчин 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/1539/02/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. 

21. ДОЦЕТАКСЕЛ-
ТЕВА

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл, по 1 
мл або по 4 мл, або по 7 
мл у флаконі; по 1 
флакону в коробці

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд.

Ізраїль Актавіс Італі С.п.А. Італія 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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/13625/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
узгоджено з 

компетентним 
уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до інструкції у 
розділи 

"Фармакологічні 
властивості" (щодо 

безпеки), 
"Протипоказання", 
"Особливі заходи 

безпеки", "Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози" 
(редагування), "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючої 

речовини. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Введення або зміни до 
узагальнених даних 

про систему 
фармаконагляду 

(введення 
узагальнених даних 

про систему 
фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду; 
контактної особи з 
фармаконагляду 

заявника для 
здійснення 

фармаконагляду в 
Україні, якщо вона 

відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

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

файла системи 
фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
особи, відповідальної 
за фармаконагляд на 

глобальному рівні: 
діюча редакція - 

Dr.Hedva Voliovitch MD, 
PhD, MBA, 

пропонована редакція - 
Orit Stern-Maman. 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
фармаконагляд на 
глобальному рівні. 

Зміна місця 
провадження основної 

діяльності з 
фармаконагляду, 

номера та 
місцезнаходження 

мастер-файла системи 
фармаконагляду.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

22. ДОЦЕТАКСЕЛУ 
ТРИГІДРАТ

порошок (cубстанція) у 
герметичних мішках з 
алюмінієвої фольги для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"

Україна Ченду Хаоцзе 
Фармхем 

Корпорейшн 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/13874/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
23. ЕМСЕФ® 1000 порошок для розчину для 

ін'єкцій по 1000 мг 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд.

Індія Нектар 
Лайфсайнсіз 

Лімітед-Юніт-VІ

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни 

щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/б
іоподібних 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", 
"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", 

"Несумісність" 
відповідно до 

оновленої інформації 
референтного 

лікарського засобу 
Rocephin, Powder for 
solution for injection or 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9914/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
infusion (в Україні не 

зареєстрований).

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

24. ЕНАЛОЗИД® 
12,5

таблетки по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 3 
блістери в 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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0702/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - 

Зміни внесено до 
Інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів 

"Фармакотерапевтична 
група" (уточнення 
формулювання), 

"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", 

"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 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

25. ЕСПОЛ мазь по 30 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 
та інші види 

взаємодій","Особливос
ті застосування", 

без 
рецепта

підлягає UA/8518/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючих речовин.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

26. ЕСТУЛІК® таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці

ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС

Угорщина 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 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9845/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. ЕТАМБУТОЛ таблетки по 400 мг по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці; по 120 
таблеток у контейнері 
пластиковому; по 1 
контейнеру в пачці; по 
1000 таблеток у контейнері 
пластмасовому

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод"

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до Інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 
та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0136/01/03
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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

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
застосування", 

"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. 

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

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

Україна Хубей Гранулес-
Биокос 

Фармас'ютикал 
Компані Лтд.

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/0804/01/01

29. ІНДАПАМІД порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка, 
С.А.

Іспанiя Індустріале Кіміка, 
С.Р.Л. 

Iталія Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/9710/01/01

30. ІНДАПАМІД порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва нестерильних 
лікарських форм

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"

Україна Сучжоу Лісінь 
Фармасьютікал Ко. 

Лтд.

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/3900/01/01

31. ІНФЛАРАКС мазь по 15 г або 25 г, або 
50 г або 100 г у тубі; по 1 
тубі у картонній коробці

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/10175/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"

"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я"

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки

32. КАПРЕОМІЦИН порошок для розчину для 
ін'єкцій по 1,0 г у флаконах

ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат"

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/9885/01/01

32



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
33. КАРБАМАЗЕПІН-

ФС
таблетки по 200 мг in bulk: 
по 6 кг у пакеті, 
вкладеному у контейнер

ТОВ "Фарма 
Старт"

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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/9472/01/01

34. КАРБАМАЗЕПІН-
ФС

таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1, 
по 2, по 5 або по 10 
блістерів у пачці з картону

ТОВ "Фарма 
Старт"

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9471/01/01 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) Зміни 

внесено до інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів 

"Фармакологічні 
властивості" 

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

інформації), 
"Протипоказання", 
"Побічні реакції", 
"Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю" 
(уточнення інформації), 

"Особливості 
застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 
або інші види 

взаємодій" відповідно 
до 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 

34



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки

35. КЛАЦИД® гранули для оральної 
суспензії, 250 мг/5 мл; 1 
флакон з гранулами для 
приготування 60 мл або 
100 мл суспензії з мірною 
ложкою або мірним 
шприцом в картонній 
коробці

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ

Німеччина Аббві С.р.л. Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 
розділу "Особливості 

застосування" 
відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного досьє.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/2920/04/02

35



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. КЛАЦИД® гранули для оральної 
суспензії, 125 мг/5 мл; 1 
флакон з гранулами для 
приготування 60 мл або 
100 мл суспензії з мірною 
ложкою або мірним 
шприцом в картонній 
коробці

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ

Німеччина Аббві С.р.л. Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 
розділу "Особливості 

застосування" 
відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного досьє.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/2920/04/01

36



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. КОРВАЛКАПС 
ЕКСТРА

капсули тверді, по 10 
капсул у блістерах; по 10 
капсул у блістері; по 1 або 
3 блістери в пачці

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до Інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

без 
рецепта

Не 
підлягає

UA/13729/01/01

37



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
"Особливості 

застосування", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Діти" (було: Досвід 
застосування 

лікарського засобу 
дітям відсутній. Стало: 
Досвід застосування 
лікарського засобу 

дітям відсутній, тому 
препарат не слід 
застосовувати у 

педіатричній практиці), 
"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. 

38. КОРВАЛТАБ таблетки; по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 таблеток у 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.

без 
рецепта – 

не 
підлягає

UA/1028/01/01

38



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
блістері; по 2 та 10 
блістерів у пачці з картону Періодичність подання 

регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

№ 10 та № 
10х2; за 

рецептом 
– № 10х10

39. КОРВАЛТАБ таблетки; по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 та 10 
блістерів у пачці з картону; 
in bulk: по 7 кг таблеток у 
поліетиленовому пакеті; по 
1 пакету в контейнері

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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 

- не 
підлягає

UA/3760/01/01

39



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
безпеки.

40. КОРИНФАР® таблетки пролонгованої дії 
по 10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
коробці; по 50 або 100 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону у коробці

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд.

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія 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) (інші 
зміни) - Зміни внесено 

до інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділів: 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Показання" 

(редагування - було: 
Лікування артеріальної 
гіпертензії. Лікування 
стенокардії (головним 
чином вазоспастичної 
та хронічної стабільної 

стенокардії); стало: 
Есенціальна 
гіпертензія. 

Стенокардія (головним 
чином вазоспастична 
та хронічна стабільна 

стенокардія), 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/9756/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю" 
(уточнення), "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення), "Діти" 

(редагування), 
"Передозування", 

"Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування 

лікарського засобу 
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. 

41. КОРИНФАР® 
РЕТАРД

таблетки пролонгованої дії 
по 20 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці; по 50 або по 100 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в коробці

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд.

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о.

Хорватія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/9815/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
лікарського засобу, 

тексті маркування та 
інструкції для 

медичного 
застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 
зміни) - Зміни внесено 

до інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділів 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами 

та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

""Застосування у 
період вагітності або 
годування груддю", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакцій при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Спосіб застосування 
та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" 

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

матеріалів 
реєстраційного досьє.

Періодичність подання 
регулярно 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

42. КОФЕЇН кристалічний порошок або 
кристали (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

Україна Шандонг Ксінхуа 
Фармас`ютикал Ко., 

Лтд.

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/14008/01/01

43. КРАПЛІ БЕРЕШ 
ПЛЮС®

краплі оральні по 30 мл 
або 100 мл у флаконі з 
пробкою-крапельницею; по 
1 флакону в картонній 
коробці; по 30 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею; по 4 
флакони в картонній 
коробці

ЗАТ "Береш 
Фарма"

Угорщина ЗАТ "Береш 
Фарма"

Угорщина 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, 

без 
рецепта

підлягає UA/9101/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки. 
44. КСИЗАЛ® таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 5 мг по 7 
або 10 таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці

ЮСБ Фаршім 
С.А.

Швейцарія виробник in bulk:
ЮСБ Фаршім С.А., 

Швейцарія

первинне та 
вторинне 

пакування, 
виробник 

відповідальний за 
випуск та контроль 

якості серії:
Ейсіка 

Фармасьютикалз 
С.Р.Л., Італія

Швейцарія/ 
Італія

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування у зв’язку 
із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з 
фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

інструкції для 
медичного 

застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Побічні 
реакції", "Особливості 

застосування" 
відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

без 
рецепта

підлягає UA/9127/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
996), становить: згідно 

зі строками, 
зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з 

безпеки. 
45. ЛІВАГІН-М® песарії по 400 мг, по 5 

песаріїв у стрипі; по 1 або 
2 стрипи в пачці з картону

ПАТ 
"Монфарм"

Україна ПАТ "Монфарм" 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 "Показання" 

(уточнення інформації), 
"Особливості 

застосування", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

без 
рецепта

підлягає UA/13883/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
оновленої інформації з 
безпеки застосування 
діючої та допоміжних 

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. 

46. ЛІПАЗА F-AP 15 порошок (субстанція) у 
жерстяних коробках для 
виробництва нестерильних 
лікарських форм

ПАТ "Вітаміни" Україна Амано Ензім Інк. Японiя Перереєстрація на 
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/0472/01/01

47. ЛОПЕРАМІД-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я"

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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 

без 
рецепта

підлягає UA/1674/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) Зміни 

внесено до інструкції у 
розділи "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або 
годування груддю", 
"Передозування" 

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. 

48. ЛОРИЗАН® таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці

ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін.

без 
рецепта

підлягає UA/0905/01/01

47



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення

49. МАРКАЇН 
СПІНАЛ ХЕВІ

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

Аспен Фарма 
Трейдінг 
Лімітед

Ірландiя Сенексі Францiя 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 у 

розділи : 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), "Взаємодія 
з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", 
"Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та 
дози"(уточнення 

інформації), 
"Передозування", 
"Побічні реакції", 

"Несумісність" 
відповідно до 

матеріалів 
реєстраційного досьє.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/0615/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. 

50. НАТРІЮ 
КРОМОГЛІКАТ

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

ПАТ "Фармак" Україна ОЛОН С.П.А. Італiя Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/1412/01/01

51. НІТРОГЛІЦЕРИН 
РОЗБАВЛЕНИЙ

рідина (субстанція) у 
скляних бутлях для 
фармацевтичного 
використання

ТОВ Науково-
виробнича 

фірма 
"Мікрохім"

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"Мікрохім"

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/13774/01/01

52. НОВОКАЇН 
(ПРОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД)

порошок кристалічний або 
кристали (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Исток-
Плюс"

Україна Гуансі Шенгтаі 
Кемікал Ко., Лтд

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/13731/01/01

53. НОРМАГУТ капсули, по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
упаковці

Мега 
Лайфсайенсіз 
(Австралія) Пті 

Лтд

Австралiя Ардейфарм ГмбХ Німеччина 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 

без 
рецепта

підлягає UA/9221/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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 

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-
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
файла системи 

фармаконагляду) 
Зміна уповноваженої 
кваліфікованої особи 

заявника, 
відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча 
редакція: Чайка Юрій 

Генадійович. 
Пропонована редакція: 
Прамод Мане/Pramod 

Mane. Зміна контактних 
даних. Зміна 

уповноваженої 
кваліфікованої особи 

заявника в Україні для 
здійснення 

фармаконагляду: 
Діюча редакція: Чайка 

Юрій Генадійович. 
Пропонована редакція: 

Вітковська Тетяна 
Віталіївна. Зміна 
контактних даних.

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

54. ПОВІДОН-ЙОД порошок (субстанція) у 
пакетах поліетиленових 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

Україна Юнілеб Кемікалс 
енд 

Індія Перереєстрація на 
Індія необмежений 

- не 
підлягає

UA/13843/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
для фармацевтичного 
застосування 

ГРУП" Фармасьютікалс 
Пвт. Лтд. 

термін

55. РЕНАЛГАН® таблетки in bulk: по 2500 
таблеток у контейнері з 
контролем першого 
розкриття 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків"

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків"

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/1531/01/01

56. РЕНАЛГАН® таблетки, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у пачці з картону

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків"

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків"

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 

без 
рецепта

підлягає UA/1530/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
досліджень, 

проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до інструкції у 
розділи "Особливості 

застосування", 
"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. 

57. СЕДАТИВ ПЦ® таблетки, по 20 таблеток у 
блістері, по 2 блістери в 
картонній коробці

БУАРОН Францiя БУАРОН Францiя Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

без 
рецепта

підлягає UA/9343/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділу "Особливості 

застосування" 
відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки застосування 
допоміжних речовин. 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки

58. СКІН КАП аерозоль 0,2 %, по 50 мл, 
100 мл або 200 мл у 
моноблок-балоні; по 1 
моноблок-балону в 
картонній коробці

ХЕМІГРУП 
ФРАНС

Францiя "РЕСІФАРМ 
ПАРЕТС, С.Л.", 

Іспанiя

Хемінова 
Інтернасіональ, 

С.A., Iспанiя

Іспанiя 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/3789/03/01

59. СОТАЛОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Камбрекс 
Профармако Мілан 

С.р.л.

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін

- Не 
підлягає

UA/4046/01/01

60. СТРЕПТОМІЦИН
У СУЛЬФАТ

порошок (субстанція) у 
бідонах алюмінієвих для 
виробництва стерильних 
лікарських форм

ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"

Україна Норт Чайна 
Фармасьютікал 

Хуашенг Ко., Лтд

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін

- Не 
підляає

UA/1318/01/01

61. ТЕНОХОП таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 300 мг, по 
30 таблеток у флаконі, по 
1 флакону в картонній 
упаковці

Маклеодс 
Фармасьютикал

с Лімітед

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін
зміни І типу - Зміни 

щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13279/01/01

55



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/б
іоподібних лікарських 

засобів після внесення 
тієї самої зміни на 

референтний препарат 
(зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - 

зміни внесені до 
інструкції у розділи 

"Фармакотерапевтична 
група" (щодо назви), 

"Показання" 
(уточнення), 

"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" 

відповідно до 
інформації 

референтного 
лікарського засобу 
(Віреад, таблетки 
вкриті плівковою 

оболонкою, по 300 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 № 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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

62. ТРИЗИПИН® 
ЛОНГ

таблетки пролонгованої дії 
по 750 мг; по 28 таблеток у 
банці; по 1 банці в пачці з 
картону

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/12303/01/02

63. ТРИЗИПИН® 
ЛОНГ

таблетки пролонгованої дії 
по 1000 мг; по 28 таблеток 
у банці; по 1 банці в пачці з 
картону

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/12303/01/03
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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

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

64. ТРИЗИПИН® 
ЛОНГ

таблетки пролонгованої дії 
по 500 мг; по 28 таблеток у 
банці; по 1 банці в пачці з 
картону

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/12303/01/01

65. ФЕНІСТИЛ ГЕЛЬ гель 0,1 %, по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці

ГСК Консьюмер 
Хелскер С.А.

Швейцарія виробництво за 
повним циклом:

Новартіс 
Консьюмер Хелс 

СА

Швейцарія Перереєстрація на 
необмежений термін.

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

без 
рецепта

підлягає UA/0894/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

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

лікарськими засобами 
та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Передозування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами" 

відповідно до 
інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена 
в матеріалах 

реєстраційного досьє. 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. 

66. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 100 мг по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози" 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/1153/01/02
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
(уточнення 

інформації) , "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючої речовини. 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

67. ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ

капсули по 150 мг по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 1 
капсулі у контурній 
чарунковій упаковці, по 2 
або 3 контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 

№2,  №3 - 
за 

рецептом;
№ 1 - без 
рецепта

№ 2, № 3 
– не 

підлягає;  
№ 1 -  

підлягає

UA/1153/01/03
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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

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення 
інформації) , "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючої речовини. 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
68. ФЛУКОНАЗОЛ-

ДАРНИЦЯ
капсули по 50 мг по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця"

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення 
інформації) , "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючої речовини. 

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/1153/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
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. ФЛУОКСЕТИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка, 
С.А.

Іспанiя Кіміка Сінтетіка, 
C.А.

Іспанiя Перереєстрація на 
необмежений термін

- не 
підлягає

UA/13610/01/01

70. ФЛЮЗАК-50 ДТ таблетки, що 
диспергуються, по 50 мг, 
по 4 або по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній коробці

Євро Лайфкер 
Лтд

Велика 
Британiя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація на 
необмежений термін

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або досліджень 
з безпеки застосування 

лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту з 

досліджень, 
проведених відповідно 
до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 

за 
рецептом

не 
підлягає

UA/5495/02/01

64



Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
компетентним 

уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до інструкції у 
розділи 

"Фармакологічні 
властивості" (щодо 

безпеки), "Показання" 
(уточнення), 

"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 
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
регулярних звітів з 

безпеки
71. ФТОРУРАЦИЛ-

ФАРМЕКС
концентрат для розчину 
для інфузій, 50 мг/мл по 5 
мл або по 10 мл у флаконі; 
по 5 флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в картонній пачці

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП"

Україна Перереєстрація,на 5 
років. Зміни І типу - 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/б
іоподібних 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", 
"Особливі заходи 

безпеки", "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або 

годування груддю", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Передозування", 
"Побічні реакції", 

"Несумісність" 
відповідно до 

інформації 
референтного 

лікарського засобу (5-
Фторурацил «ЕБЕВЕ», 

концентрат для 

за 
рецептом

Не 
підляає

UA/13709/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
розчину для інфузій, 50 

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. 

72. ЦИТОКОН® розчин для ін'єкцій, 125 мг/
мл по 4 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

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

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13685/01/01
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Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва 
лікарського 

засобу

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка)

Заявник Країна 
заявника

Виробник Країна 
виробника

Реєстраційна 
процедура

Умови 
відпуску

Рекламу
вання

Номер 
реєстраційного 

посвідчення
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

73. ЦИТОКОН® розчин для ін'єкцій, 250 мг/
мл по 4 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

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

Періодичність подання 
регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 

898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 

(у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

996), становить: згідно 
зі строками, 

зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки.

за 
рецептом

Не 
підлягає

UA/13685/01/02

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