
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.05.2019 № 1134 

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 
реєстраційног
о посвідчення 

1. АЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій 
та інфузій, 20 мг/мл 
по 5 мл (100 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
тестування: 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина; 
тестування: 

МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор 
ГмбХ, Австрія 

Австрія/ 
Німеччина/ 

Австрія 

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/1150/01/01 

2. АЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій 
та інфузій, 50 мг/мл 
по 10 мл (500 мг), 
або по 20 мл (1000 
мг), або по 40 мл 
(2000 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці  

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
тестування: 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина; 
тестування: 

МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор 
ГмбХ, Австрія 

Австрія/ 
Німеччина/ 

Австрія 

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/1150/01/02 

3. АЛМІРАЛ розчин для ін'єкцій, 
75 мг/3 мл по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Ампульний 
Ін`єкційний 

Завод) 

Кіпр 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9465/01/01 



Продовження додатка 2 2
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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

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

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

4. АРГОСУЛЬФАН® крем, 20 мг/г; по 15 г 
або 40 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ТОВ 
"ВАЛЕАНТ 

ФАРМАСЬЮ
ТІКАЛЗ"  

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т.  

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

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

застосування 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", 
"Протипоказання", "Особливі заходи 

безпеки", "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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/1031/01/01 



Продовження додатка 2 3
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

5. АРТРО-ГРАН гранули, по 10 г у 
пеналі, по 1 пеналу 
в пачці з картону; по 
10 г у флаконі з 
кришкою, по 1 
флакону з кришкою 
в пачці з картону 

ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка" 

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатична 

Спілка" 

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/8451/01/01 

6. ГЕНСУЛІН М30 суспензія для 
ін'єкцій, 100 ОД/мл; 
in bulk: по 10 мл у 
скляному флаконі; 
по 150 флаконів у 
пластиковій касеті; 
по 1 касеті у 
коробці; по 3 мл в 
картриджі; по 600 
картриджів у 
пластиковій касеті; 
по 1 касеті у коробці 

БІОТОН С.А. Польща виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне і 
вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
БІОТОН С.А., 

Польща; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль серії : 

Інститут 
Біотехнології  та 

Антибіотиків, 
Польща 

Польща 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) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція –Urszula 

Przadka 
пропонована редакція – Ilona Dmochowska 

Зміна контактних даних уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд: діюча редакція – Деревянко 
Ірина Володимирівна,  

пропонована редакція - Турок В'ячеслав 
В'ячеславович. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

- Не 
підлягає 

UA/9809/01/01 



Продовження додатка 2 4
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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. 

7. ГЕНСУЛІН М30 суспензія для 
ін'єкцій, 100 ОД/мл; 
по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній пачці; по 3 
мл в картриджі; по 5 
картриджів у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

БІОТОН С.А. Польща виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне і 
вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
БІОТОН С.А., 

Польща; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль серії : 

Інститут 
Біотехнології  та 

Антибіотиків, 
Польща 

Польща 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) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція –Urszula 

Przadka 
пропонована редакція – Ilona Dmochowska 

Зміна контактних даних уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд: діюча редакція – Деревянко 
Ірина Володимирівна,  

пропонована редакція - Турок В'ячеслав 
В'ячеславович. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. 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), "Особливі заходи безпеки", 

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

груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1978/01/01 



Продовження додатка 2 5
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

застосування та дози"(деталізація), "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. 

8. ГЕНСУЛІН Н суспензія для 
ін'єкцій, 100 ОД/мл; 
по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній пачці; по 3 
мл в картриджі; по 5 
картриджів у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

БІОТОН С.А. Польща виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне і 
вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
БІОТОН С.А., 

Польща; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль серії : 

Інститут 
Біотехнології  та 

Антибіотиків, 
Польща 

Польща 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) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція - Urszula 

Przadka пропонована редакція - Ilona 
Dmochowska Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд: діюча 

редакція - Деревянко Ірина Володимирівна, 
пропонована редакція - Турок В'ячеслав 
В'ячеславович. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1016/01/01 



Продовження додатка 2 6
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи : 

"Фармакологічні властивості"(уточнення 
інформації), "Особливі заходи безпеки", 

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

груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(деталізація), "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. 

9. ГЕНСУЛІН Н суспензія для 
ін'єкцій, 100 ОД/мл; 
in bulk: по 10 мл у 
скляному флаконі; 
по 150 у флаконів у 
пластиковій касеті; 
по 1 касеті у 
коробці; in bulk: по 3 
мл в картриджі; по 
600 картриджів у 
пластиковій касеті; 
по 1 касеті у коробці 

БІОТОН С.А. Польща виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне і 
вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
БІОТОН С.А., 

Польща; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль серії : 

Інститут 
Біотехнології  та 

Антибіотиків, 
Польща 

Польща 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) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція - Urszula 

Przadka пропонована редакція - Ilona 
Dmochowska Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд: діюча 

редакція - Деревянко Ірина Володимирівна, 
пропонована редакція - Турок В'ячеслав 
В'ячеславович. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 

- Не 
підлягає 

UA/9811/01/01 



Продовження додатка 2 7
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

фармаконагляд.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

10. ГЕНСУЛІН Р розчин для ін'єкцій, 
100 ОД/мл; in bulk: 
по 10 мл у скляному 
флаконі; по 150 
флаконів у 
пластиковій касеті; 
по 1 касеті у 
коробці; по 3 мл в 
картриджі; по 600 
картриджів у 
пластиковій касеті; 
по 1 касеті у коробці 

БІОТОН С.А. Польща виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне і 
вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
БІОТОН С.А., 

Польща; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль серії : 

Інститут 
Біотехнології  та 

Антибіотиків, 
Польща 

Польща 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) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція - Urszula 

Przadka, пропонована редакція - Ilona 
Dmochowska. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд: діюча 

редакція – Деревянко Ірина Володимирівна, 
пропонована редакція – Турок В'ячеслав 
В'ячеславович. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 

- Не 
підлягає 

UA/9810/01/01 



Продовження додатка 2 8
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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. 
11. ГЕНСУЛІН Р розчин для ін'єкцій, 

100 ОД/мл; по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці; по 3 мл в 
картриджі; по 5 
картриджів у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

БІОТОН С.А. Польща виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне і 
вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
БІОТОН С.А., 

Польща; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль серії : 

Інститут 
Біотехнології  та 

Антибіотиків, 
Польща 

Польща 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) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція - Urszula 

Przadka, пропонована редакція - Ilona 
Dmochowska. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд: діюча 

редакція – Деревянко Ірина Володимирівна, 
пропонована редакція – Турок В'ячеслав 
В'ячеславович. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. 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), "Особливі заходи безпеки", 

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

груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(деталізація), "Побічні 

реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1613/01/01 



Продовження додатка 2 9
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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. 

12. ГЛЮКОЗАМІНУ 
СУЛЬФАТ НАТРІЮ 
ХЛОРИД 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Янтаі Донгченг 
Біокемікалз Ко., 

Лтд 

Китай Перереєстрація на небмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14169/01/01 

13. ДЕКСАМЕТАЗОНУ 
НАТРІЮ ФОСФАТ 

порошок 
(субстанція) в 
мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак"  

Україна Тяньцзинь Тянао 
Фармасьютікалз 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13856/01/01 

14. ЗІРКА бальзам рідкий, по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
пачці 

Данафа 
Фармасьютік

ал Джоінт 
Сток Компані 

В'єтнам Данафа 
Фармасьютікал 

Джоінт Сток 
Компані 

В'єтнам 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 розділу 
"Протипоказання" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/7031/03/01 



Продовження додатка 2 10
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

регулярних звітів з безпеки.  

15. ЗОКОР® ФОРТЕ таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа Інк 

Швейцарія Виробник 
нерозфасованої 

продукції , 
контроль якості: 

Мерк Шарп і 
Доум Лімітед, 

Велика Британія; 
Пакування, 

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

Велика 
Британія/ 

Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

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

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

"Побічні реакції  " відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0645/01/01 

16. ІНДАПЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2,5 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
або 6 блістерів у 
картонній коробці  

Фармацевтич
ний Завод 

“Польфарма” 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

Зміни внесено до інструкції  у розділ у 
розділи: "Показання" (уточнення інформації), 
"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", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0877/01/01 



Продовження додатка 2 11
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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

"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (АРИФОН®, таблетки 
вкриті плівковою оболонкою по 2,5 мг). 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

17. КРАСАВКИ 
(БЕЛАДОНИ) 
ЕКСТРАКТ ГУСТИЙ 
(6:1) 

густа маса 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14124/01/01 

18. ЛОПЕДІУМ® капсули тверді по 2 
мг; по 6 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 10 
капсул у блістері; по 
1 блістеру в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютік

алз д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії : 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина;  
пакування, випуск 

серії : 
Лек С.А., Польща 

Німеччина/ 
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/9738/01/01 

19. МЕДОЦЕФ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г, 1, або 10, або 
100 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод С) 

Кіпр 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0776/01/01 



Продовження додатка 2 12
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень 

(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесені до 

інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи: "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація щодо безпеки), "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

20. МОМЕТАЗОНУ 
ФУРОАТ 
МОНОГІДРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Iталiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13864/01/01 

21. НЕОГАБІН 150 капсули по 150 мг 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 або по 
6 блістерів в пачці з 
картону 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Лірика, 

капсули по 75 мг або 150 мг).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13702/01/01 



Продовження додатка 2 13
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  

22. НЕОГАБІН 75 капсули по 75 мг по 
10 капсул у блістері, 
по 3 або по 6 
блістерів в пачці з 
картону 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Лірика, 

капсули по 75 мг або 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13702/01/02 

23. ОЛАЗОЛЬ® аерозоль, по 60 г у 
балоні з клапаном 
безперервної дії ; по 
1 балону в пачці з 
картону 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/0790/01/01 



Продовження додатка 2 14
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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 розділу "Показання", а 

також до розділів "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

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

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

інформації  щодо тривалості застосування), 
"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.  

24. ОТОТОН® краплі вушні по 16 г 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
крапельницею 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 внесено до інструкції  для медичного 

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

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (було - з грудного віку, стало - з 

1 місяця), "Побічні реакції" відповідно до 

без 
рецепта 

підлягає UA/13775/01/01 



Продовження додатка 2 15
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

інформації  референтного лікарського засобу 
(ОТИПАКС®, краплі вушні). 

 
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. ПРОСТАТИЛЕН® супозиторії  
ректальні по 0,03 г 
in bulk: по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 180 
блістерів у ящику  

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/13462/01/01 

26. ПРОСТАТИЛЕН® супозиторії  
ректальні по 0,03 г 
по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
«Лекхім-
Харків»  

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

«Лекхім-Харків»  

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Показання", а 
також до розділів "Особливості 

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

речовини лікарського засобу. 
 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/0800/01/01 



Продовження додатка 2 16
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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. 

27. ПРОТАМІНУ 
СУЛЬФАТ 

розчин для ін'єкцій, 
1000 MО/мл; по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ "По 
виробництву 

інсулінів 
"ІНДАР" 

Україна ПрАТ "По 
виробництву 

інсулінів "ІНДАР" 

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 розділу "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9616/01/01 

28. РЕВМАЛГИН  таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11608/03/02 



Продовження додатка 2 17
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  

29. РЕВМАЛГИН  таблетки по 7,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11608/03/01 

30. САНДОСТАТИН® 
ЛАР 

порошок для 
суспензії  для 
ін'єкцій по 30 мг 1 
флакон з 
мікросферами у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелю
лозу, маніт (Е 421), 
воду для ін'єкцій, 
полоксамер 188) по 
2 мл у попередньо 
заповненому 
шприці, та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Вторинне 
пакування, випуск 

серії  готового 
продукту: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 
альтернативний 
виробник для 

вторинного 
пакування 
готового 
продукту: 
Абботт 

Біолоджикалс 
Б.В., Нідерланди; 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 
порошку: 

Швейцарія/ 
Нідерланди/ 

Австрія 

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 
"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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1537/02/03 



Продовження додатка 2 18
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

Сандоз ГмбХ, 
Австрія; 

контроль якості 
порошку за всіма 
параметрами за 

виключенням 
молекулярної 
маси полімеру: 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія 
31. САНДОСТАТИН® 

ЛАР 
порошок для 
суспензії  для 
ін'єкцій по 10 мг 1 
флакон з 
мікросферами у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелю
лозу, маніт (Е 421), 
воду для ін'єкцій, 
полоксамер 188) по 
2 мл у попередньо 
заповненому 
шприці, та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Вторинне 
пакування, випуск 

серії  готового 
продукту: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 
альтернативний 
виробник для 

вторинного 
пакування 
готового 
продукту: 
Абботт 

Біолоджикалс 
Б.В., Нідерланди; 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 
порошку: 

Сандоз ГмбХ, 
Австрія; 

контроль якості 
порошку за всіма 
параметрами за 

виключенням 
молекулярної 
маси полімеру: 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія 

Швейцарія/ 
Нідерланди/ 

Австрія 

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 
"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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1537/02/01 

32. САНДОСТАТИН® 
ЛАР 

порошок для 
суспензії  для 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Вторинне 
пакування, випуск 

Швейцарія/ 
Нідерланди/ 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1537/02/02 



Продовження додатка 2 19
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

ін'єкцій по 20 мг 1 
флакон з 
мікросферами у 
комплекті з 
розчинником 
(натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелю
лозу, маніт (Е 421), 
воду для ін'єкцій, 
полоксамер 188) по 
2 мл у попередньо 
заповненому 
шприці, та одною 
голкою та одним 
адаптером в 
картонній коробці 

серії  готового 
продукту: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 
альтернативний 
виробник для 

вторинного 
пакування 
готового 
продукту: 
Абботт 

Біолоджикалс 
Б.В., Нідерланди; 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 
порошку: 

Сандоз ГмбХ, 
Австрія; 

контроль якості 
порошку за всіма 
параметрами за 

виключенням 
молекулярної 
маси полімеру: 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія 

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "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.  

33. СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США Пфайзер Італія 
С. р. л. 

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5183/01/01 



Продовження додатка 2 20
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

"Застосування у період вагітності та 
годування груддю"(редагування тексту), 

"Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами"(редагування тексту), "Спосіб 
застосування та дози"(редагування тексту), 
"Діти"(редагування тексту), "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.  

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

Медіце 
Арцнайміттел

ь Пюттер 
Гмбх & Ко. КГ 

Німеччина Виробник балку 
ампул, 

альтернативний 
виробник, 

відповідальний 
за вторинне 
пакування 

(включаючи 
маркування 

ампул):  
Солюфарм 

Фармацойтіше 
Ерцойгніссе 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за вторинне 
пакування 

(включаючи 
маркування 

ампул) та випуск 
серії : 

Медіце 
Арцнайміттель 
Пюттер Гмбх & 

Ко. КГ, Німеччина 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(затверджено - Код АТХ В03А С02, 
запропоновано - Код АТХ В03А С), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Venofer 20 

mg). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13237/01/01 



Продовження додатка 2 21
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  

35. ФЛУОМІЗИН таблетки вагінальні 
по 10 мг; по 6 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
по 2 таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Медінова АГ Швейцарія Відповідальний 
за виробництво: 

Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

Відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування: 

Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

Відповідальний 
за контроль 

якості та випуск 
серії :  

Медінова АГ, 
Швейцарія  

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - Зміна контактної 

особи, відповідальної за фармаконагляд: 
діюча редакція - Терентьєв Олександр 

Юрійович, пропонована редакція - Рогинська 
Олена Павлівна. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд.  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 розділу "Показання" (вилучено: 

«Трихомоніаз. Санація перед гінекологічними 
втручаннями та пологами») та інших 

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

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/1852/01/01 



Продовження додатка 2 22
№
 
п/
п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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

до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

36. ФУКОРЦИН розчин нашкірний 
по 25 мл у 
флаконах; по 25 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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 

Не 
підлягає 

UA/0588/01/01 

37. ХЛОРАМФЕНІКОЛ 
(ЛЕВОМІЦЕТИН) 

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

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Носист 
Фармас`ютикал 
Гроуп Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/0805/01/01 

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


