
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.04.2019 № 978 

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 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АЛОХОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
або 50 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці 
з картону; по 180 
таблеток у 
контейнері 
пластиковому; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод", 
Україна; 

Фасування та 
пакування: 

ТОВ "Агрофарм", 
Україна 

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/2355/01/01 

2.  АЛОХОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, in bulk: 
по 1 кг таблеток в 
пакетах 
поліетиленових 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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/1643/01/01 

3.  АЛЬГЕРІКА капсули тверді по 75 
мг по 14 капсул у 
блістері; по 1, 2, або 
4 блістери у коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о.  

Хорватія перереєстрація на необмежений термін. 
 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних)- 

Зміни внесені до інструкції у розділи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13629/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Фармакологічні властивості", "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", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(уточнення), "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(ЛІРИКА, капсули по 75 мг, 150 мг).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

4.  АЛЬГЕРІКА капсули тверді по 
150 мг по 14 капсул 
у блістері; по 1, 2, 
або 4 блістери у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о.  

Хорватія перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних)- 

Зміни внесені до інструкції у розділи 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(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", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

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

(ЛІРИКА, капсули по 75 мг, 150 мг).  
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13629/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 

5.  АЛЬТАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг 
по 20 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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/2636/01/01 

6.  БЕТАМЕТАЗОН-
ДАРНИЦЯ 

крем по 15 г або по 
30 г у тубі; по 1 тубі в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 
безпеки застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

дози" (уточнення інформації), "Діти" 
(доповнено інформацією з безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючих та допоміжних речовин 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1559/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

7.  БІОЦИКЛІН таблетки по 45 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
упаковці 

Вроцлавське 
підприємство 

лікарських трав 
"ГЕРБАПОЛЬ" АТ 

Польща Вроцлавське 
підприємство 

лікарських трав 
"ГЕРБАПОЛЬ" АТ  

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13590/01/01 

8.  ГАРЦИНІЇ 
КАМБОДЖИЙСЬ
КОЇ ЕКСТРАКТ, 
ПОРОШОК 50% 

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

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Індо Ворлд 
Трейдинг 

Корпорейшн  

Iндiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3609/01/01 

9.  ГІКАМТИН™ ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 4 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарі
я 

ГлаксоСмітКляйн 
Мануфактуринг 

С.п.А. 

Італія Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9121/01/01 

10.  ГЛІКЛАЗИД порошок ПАТ "Фармак" Україна Шандонг Кейян Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не UA/10173/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

Фармасьютикал 
Ко., Лтд.  

підлягає 

11.  ГОМЕОВОКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

БУАРОН Францiя БУАРОН Францiя 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/9316/01/01 

12.  ЕБРАНТИЛ капсули 
пролонгованої дії 
тверді по 60 мг; по 
50 або по 100 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці  

Такеда ГмбХ Німеччин
а 

Такеда ГмбХ, 
місце 

виробництва 
Оранієнбург 

Німеччин
а 

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/9943/01/02 

13.  ЕБРАНТИЛ капсули 
пролонгованої дії 
тверді по 30 мг; по 
50 або по 100 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці  

Такеда ГмбХ Німеччин
а 

Такеда ГмбХ, 
місце 

виробництва 
Оранієнбург 

Німеччин
а 

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/9943/01/01 

14.  КЛІМАПІН® настойка по 100 мл у 
флаконі скляному 

ПАТ 
"Хімфармзавод 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

без 
рецепта 

підлягає UA/9641/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

або полімерному, по 
1 флакону в пачці; 
по 100 мл у банці, по 
1 банці у пачці 

"Червона зірка" "Червона зірка" Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

15.  КОМБІГРИП 
ДЕКСА® 

таблетки in bulk: по 
5000 таблеток у 
пакетах 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/2069/01/01 

16.  КОМБІГРИП 
ДЕКСА® 

таблетки по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці; по 20 пачок у 
груповій пачці; по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
паперовому 
конверті; по 20 
паперових конвертів 
у груповій пачці; по 8 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці; по 10 пачок у 
груповій пачці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 
безпеки застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

безпеки діючої та допоміжних речовин 
лікарського засобу.  

 

без 
рецепта 

підлягає UA/2068/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

17.  КОРТІНЕФФ таблетки по 0,1 мг, 
по 20 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Паб'яніцький 
фармацевтичний 

завод Польфа 
А.Т. 

Польща Паб'яніцький 
фармацевтичний 

завод Польфа 
А.Т. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Показання" (уточнення формулювання), 

"Передозування" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9532/01/01 

18.  КРОМОФАРМ® краплі очні 2 % по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0885/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами"), 
"Побічні реакції"; редагування тексту розділів 

"Показання", "Протипоказання", 
"Діти","Передозування" - відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
АЛЕРГОКРОМ, краплі очні, 20 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.  

19.  КСЕПЛІОН® суспензія для 
ін'єкцій 
пролонгованої дії, 
100 мг/мл; по 0,5 мл, 
або 0,75 мл, або 1,0 
мл, або 1,5 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 шприцу 
і 2 голками для 
внутрішньом'язових 
ін'єкцій у картонній 
коробці 

ТОВ "Джонсон і 
Джонсон Україна" 

Україна Янссен 
Фармацевтика 

НВ, Бельгія;  
Сілаг АГ, 

Швейцарія 
 

Бельгія/ 
Швейцарі

я 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (редагування 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13547/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

20.  ЛІРА® розчин оральний, 
100 мг/мл по 30 мл 
або 60 мл у флаконі; 
по 1 флакону разом 
зі шприцем-
дозатором у пачці з 
картону 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

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

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

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(СОМАЗИНА®, розчин для перорального 
застосування, 100 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13370/02/01 

21.  МЕКСАРИТМ капсули по 200 мг по 
10 капсул у блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1564/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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", 
"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.  

22.  МЕТРОНІДАЗОЛ кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

Україна Корден Фарма 
Бергамо С.П.А. 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/1459/01/01 

23.  МОВЕКС® 
КОМФОРТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: 
по 1000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарі
я 

Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
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, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/9818/01/01 

24.  МОВЕКС® 
КОМФОРТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 
таблеток у пляшці; 
по 1 пляшці у 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарі
я 

Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 

без 
рецепта 

підлягає UA/9817/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній упаковці; 
по 60 таблеток у 
пляшці; по 1 або по 
2 пляшки в картонній 
упаковці; по 120 
таблеток у пляшці; 
по 1 пляшці у 
картонній упаковці 

Лтд., Угорщина засобу, тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних 

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

Зміни внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючих та допоміжних 
речовин.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

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.  НАРОПІН розчин для ін'єкцій, 
10,0 мг/мл по 10 мл 
в ампулі; по 1 ампулі 
в контурній 
чарунковій упаковці; 
по 5 контурних 
чарункових упаковок 
у картонній пачці 

Аспен Фарма 
Трейдінг Лімітед 

Ірландiя АстраЗенека АБ Швеція Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесені у 
розділи : "Фармакологічні властивості;" 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій;" "Особливості 
застосування;" "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами;" 

"Спосіб застосування та дози;" 
"Передозування;" "Побічні реакції;" 

"Несумісність".  
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9670/01/03 



                       Продовження додатка 2 

 

12 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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.  

26.  НАРОПІН розчин для ін'єкцій, 
7,5 мг/мл по 10 мл в 
ампулі; по 1 ампулі в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових упаковок 
у картонній пачці 

Аспен Фарма 
Трейдінг Лімітед 

Ірландiя АстраЗенека АБ Швеція Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесені у 
розділи : "Фармакологічні властивості;" 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій;" "Особливості 
застосування;" "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами;" 

"Спосіб застосування та дози;" 
"Передозування;" "Побічні реакції;" 

"Несумісність".  
 

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/9670/01/02 

27.  НАРОПІН розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 100 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових упаковок 
у картонній пачці  

Аспен Фарма 
Трейдінг Лімітед  

Ірландiя АстраЗенека Пті 
Лтд 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесені у 
розділи : "Фармакологічні властивості;" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9384/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій;" "Особливості 
застосування;" "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами;" 

"Спосіб застосування та дози;" 
"Передозування;" "Побічні реакції;" 

"Несумісність".  
 

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.  НІМЕСИН® таблетки по 100 мг in 
bulk : по 2500 
таблеток у 
контейнері для 
виготовлення 
готових лікарських 
засобів 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія, 
Індія, 
Індія 

Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/9974/01/01 

29.  НІМЕСИН® таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 
пачці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції у розділи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9973/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"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" (щодо 

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

речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

30.  ОНДАНСЕТ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 2 мл (4 мг) 
або по 4 мл (8 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону 

М. Біотек Лтд.  Велика 
Британiя 

Хелп С.А. Греція Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції у розділи 
"Особливості застосування", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (ЗОФРАН, 
розчин для ін’єкцій, 2 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13558/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

охорони здоров’я України від 26 вересня 
2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки. 

31.  ОНДАНСЕТ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл in bulk: по 2 мл 
(4 мг) або по 4 мл (8 
мг); по 100 ампул у 
картонній пачці 

М. Біотек Лтд.  Велика 
Британiя 

Хелп С.А. Греція Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/13559/01/01 

32.  ОНДАНСЕТРОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/13893/01/01 

33.  ОТРИВІН 
ЕКСТРА 

спрей назальний, 
дозований по 10 мл 
у флаконі з 
дозуючим 
пристроєм; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

Новартіс 
Консьюмер Хелс 

СА 

Швейцарі
я 

Новартіс 
Консьюмер Хелс 

СА 

Швейцарі
я 

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/13560/01/01 

34.  ПАНТЕСТИН-
ДАРНИЦЯ® 

гель по 15 г або 30 г 
у тубі, по 1 тубі в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 

без 
рецепта 

підлягає UA/1602/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої та допоміжних 
речовин лікарського засобу.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

35.  ПЕНТАСА суспензія ректальна 
по 1 г/100 мл, по 100 
мл суспензії у 
флаконі з 
наконечником і 
внутрішнім 
клапаном; по 1 
флакону у пакеті з 
алюмінієвої фольги; 
по 5 або 7 флаконів 
та 5 або 7 
поліетиленових 
пакетів у картонній 
коробці  

Феррінг 
Інтернешнл 
Сентер СА 

Швейцарі
я 

Феррінг-Лечива, 
а.с. 

Чеська 
Республік

а 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

"Застосування в період вагітності або 
годування груддю"(уточнення інформації), 

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

досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4990/04/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

36.  РАНЕКСА® 1000 таблетки 
пролонгованої дії по 
1000 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 
15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці; по 20 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 

Люксембург С.А. 

Люксемб
ург 

Виробництво «in 
bulk», пакування, 

контроль та 
випуск серії: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво «in 
bulk», контроль 

серії: 
Патеон 

Мануфактурінг 
Сервісез, ЛЛС, 

США 

Німеччин
а/ 

США 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

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

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

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13676/01/01 

37.  РАНЕКСА® 500 таблетки 
пролонгованої дії по 
500 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці; по 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 

Люксембург С.А. 

Люксемб
ург 

Виробництво «in 
bulk», пакування, 

контроль та 
випуск серії: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччин
а/ 

США 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13676/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці; по 20 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Німеччина; 
Виробництво «in 
bulk», контроль 

серії: 
Патеон 

Мануфактурінг 
Сервісез, ЛЛС, 

США 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з 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", "Спосіб застосування та 

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

досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

38.  РЕМАВІР капсули по 100 мг по 
10 капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери у 
пачці картонній 

АТ "Олайнфарм" Латвiя АТ "Олайнфарм" Латвія перереєстрація на необмежений термін 
 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

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

"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/3777/03/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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.  

39.  РЕФОРДЕЗ-
НОВОФАРМ 

розчин для інфузій, 
60 мг/мл, по 200 мл, 
або по 250 мл, або 
по 400 мл, або по 
500 мл у пляшках 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма  

"Новофарм-
Біосинтез"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма 

"Новофарм-
Біосинтез"  

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

безпеки застосування діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2004/01/01 

40.  СЕПТІПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг 1 флакон 
з порошком у пачці з 

М.Біотек Лтд Велика 
Британiя 

АСТРАЛ 
СТЕРІТЕК 
 ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11484/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картону засобу, тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних 

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

Зміни внесено до інструкції у розділи 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 

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

безпеки діючої 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.  

41.  СЕПТІПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг 1 флакон з 
порошком у пачці з 
картону 

М.Біотек Лтд Велика 
Британiя 

АСТРАЛ 
СТЕРІТЕК 
 ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 
безпеки застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до інструкції у розділи 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11484/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

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

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

безпеки діючої 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.  

42.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 6,25 мг; 
по 20 або 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці; по 
7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) -  
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
«Показання» (редагування), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0947/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

43.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 12,5 мг, 
по 20 або 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці; по 
14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) -  
Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
«Показання» (редагування), "Взаємодія з 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0947/01/02 

44.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 25 мг, 
по 20 або 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці; по 
14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці  

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0947/01/03 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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» (редагування), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"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. 

45.  ТАУФОН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 
безпеки застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
застосування лікарського засобу.  

 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1894/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ТІВОМАКС-
ДАРНИЦЯ 

розчин для інфузій, 
42 мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 
100 мл у флаконах 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції у розділи 
"Показання" (уточнення), "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ТІВОРТІН®, розчин для 
інфузій, 42 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13827/01/01 

47.  ТІФІМ ВІ / 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАРИДН
А РІДКА 

розчин для ін'єкцій 
по 25 мкг/доза по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому шприці 
з прикріпленою 
голкою №1 

Санофі Пастер 
С.А. 

Францiя Повний цикл 
виробництва, 

контроль якості, 
заповнення, 

вторинне 
пакування, випуск 

серії:  
Санофі Пастер, 

Франція;  
Вторинне 

пакування, випуск 
серії:  

Франція/ 

Угорщина 

 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено 
до Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13057/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Санофі Пастер, 
Франція;  
Вторинне 

пакування: 
Санофі-Авентіс 

Прайвіт Ко. Лтд., 
Угорщина 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє (короткої характеристики 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. 

48.  ТРАКТОЦИЛ концентрат для 
розчину для інфузій, 
7,5 мг/мл, по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Феррінг ГмбХ Німеччин
а 

Відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

готового 
продукту: 

Феррінг ГмбХ, 
Німеччина; 

Відповідальний 
за вторинне 
пакування: 

Феррінг-Лечива, 
а.с., Чеська 
Республіка  

Німеччин
а/ 

Чеська 
Республік

а 

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 "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції"відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8850/01/01 

49.  ТРАКТОЦИЛ розчин для ін'єкцій, 
7,5 мг/мл по 0,9 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Феррінг ГмбХ Німеччин
а 

Відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 

Німеччин
а/ 

Чеська 
Республік

а 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8850/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

та випуск серії 
готового 
продукту: 

Феррінг ГмбХ, 
Німеччина; 

Відповідальний 
за вторинне 
пакування: 

Феррінг-Лечива, 
а.с., Чеська 
Республіка  

застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

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

ПАТ "Фармак" Україна Шандонг Ксінхуа 
Фармас`ютикал 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/13849/01/01 

51.  ФЛІКС спрей назальний, 
суспензія 0,05 % по 
9 г або 18 г у 
поліетиленовому 
флаконі з насосом-
дозатором; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Дельта Медікел 
Промоушнз АГ 

Швейцарі
я 

АБДІ ІБРАХІМ 
Ілач Санаї ве 
Тіджарет А.Ш. 

Туреччин
а 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) -  

Зміни внесені у розділи: "Фармакологічні 
властивості"; "Показання"( додано: " 

Профілактичне лікування алергічного риніту 
середнього і тяжкого перебігу 

рекомендується розпочати за 4 тижні до 
передбачуваного початку сезону 

пилкування"); "Протипоказання"; "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій"; "Особливості застосування"; 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю"; "Спосіб застосування та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13463/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дози"; "Діти" ; "Передозування"; "Побічні 
реакції"  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки 

52.  ФОРЕКОКС ТРЕК таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: 
500 таблеток у 
банках 

Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

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

системи фармаконагляду) Діюча редакція: 
Уповноважена особа, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду- Анжу Агарвал. 
Пропонована редакція: Уповноважена 

особа,відповідальна за здійснення 
фармаконагляду- Dr Sukhada Wadkar 

(Шукхада Вадкар); Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду. Контактна 

особа, відповідальна за здійснення 
фармаконагляду в Україні - Петренчук 

Олена Вікторівна. Пропонована редакція: 
Контактна особа, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду в Україні - 
Гнітецька Любов Валеріївна. Зміна 

контактних даних контактної особи з 
фармаконагляду в Україні. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

- Не 
підлягає 

UA/7797/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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.  

53.  ФОРЕКОКС ТРЕК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 6 
таблеток у стрипі, по 
10 стрипів у 
картонній коробці; по 
28 таблеток у 
блістері, по 24 
блістери у картонній 
коробці 

Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

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

системи фармаконагляду) Діюча редакція: 
Уповноважена особа, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду- Анжу Агарвал. 
Пропонована редакція: Уповноважена 

особа,відповідальна за здійснення 
фармаконагляду- Dr Sukhada Wadkar 

(Шукхада Вадкар); Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду. Контактна 

особа, відповідальна за здійснення 
фармаконагляду в Україні - Петренчук 

Олена Вікторівна. Пропонована редакція: 
Контактна особа, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду в Україні - 
Гнітецька Любов Валеріївна. Зміна 

контактних даних контактної особи з 
фармаконагляду в Україні. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7796/01/01 



                       Продовження додатка 2 

 

29 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна Лаб. Офічем Б.В. Нідерлан
ди 

Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/1408/01/01 

55.  ХЕЛІСКАН® настойка, по 100 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці; по 1 банці у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"  

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"  

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 
безпеки застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 
"Показання" (редакторські правки), а також 
до розділів "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/9499/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

56.  ХІЛО®-КЕА краплі очні; по 10 мл 
у багатодозовому 
контейнері з 
повітронепроникним 
насосом та 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

УРСАФАРМ 
Арцнайміттель 

ГмбХ 

Німеччин
а 

УРСАФАРМ 
Арцнайміттель 

ГмбХ 

Німеччин
а 

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/9732/01/01 

57.  ХЛОРГЕКСИДИН-
КР 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 0,05 % 
по 100 мл у 
контейнері з 
насадкою для 
спрямованого 
введення; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону; по 100 мл у 
контейнері з 
насадкою для 
спрямованого 
введення 

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 
"Особливості застосування", 

"Передозування", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/9766/01/01 

58.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг 1 флакон з 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

АСТРАЛ 
СТЕРІТЕК 
ПРАЙВІТ 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10108/01/01 



                       Продовження додатка 2 

 

31 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

порошком у пачці з 
картону 

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 
безпеки застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до інструкції у розділи 

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

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 

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

безпеки діючої 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.  

59.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг 1 флакон 
з порошком у пачці з 
картону 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

АСТРАЛ 
СТЕРІТЕК 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з 
безпеки застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до інструкції у розділи 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10108/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 

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

безпеки діючої 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.  

60.  ЦЕФТАЗИДИМ З 
НАТРІЮ 
КАРБОНАТОМ 

порошок 
(субстанція) у 
алюмінієвих бідонах 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Харбін 
Фармасьютікал 
Груп Ко., Лтд., 

Дженерал Фарм. 
Фекторі 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13693/01/01 

61.  ЦИНАРИЗИН порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

РАКШИТ ДРАГС 
ПВТ ЛТД. 

Індія РАКШИТ ДРАГС 
ПВТ ЛТД. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/13670/01/01 

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


