
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
28.05.2019 № 1186 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АЕРТАЛ® порошок для оральної 
суспензії  по 100 мг, по 
20 пакетів з порошком 
у картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина випуск серії : 
ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", 
Угорщина; 

виробництво 
нерозфасован
ої продукції , 

первинна 
упаковка, 
вторинна 
упаковка: 
Індустріас 

Фармасеутікас 
Алмірал, С.А., 

Іспанiя 

Угорщина/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Спосіб застосування та дози" (інформація 
щодо безпеки), "Діти" (уточнення інформації), 

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

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13910/02/01 

2. АЛМАГЕЛЬ® А суспензія оральна по 
170 мл у флаконі, по 1 
флакону у картонній 
пачці разом з 
дозувальною ложкою; 
по 10 мл у пакетику, по 

Балканфарм
а-Троян АТ 

Болгарія Балканфарма-
Троян АТ 

Болгарія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/0879/01/01 



 Продовження додатка 2 2
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

10 або 20 пакетиків у 
картонній пачці 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи 

з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

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

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду: Діюча редакція 

- Dr. Hedva Voliovitch MD, PhD.  
Пропонована редакція – Orit Stern-Maman. 

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

фармаконагляду. Зміна номеру та адреси 
мастер-файла. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (інші зміни) 
Зміни внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

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

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

інформації  з безпеки), "Діти" (Затверджено: 
Лікарський засіб не призначати дітям, 

зважаючи на ризик розвитку метгемоглобінемії. 
Запропоновано: Лікарський засіб не 

призначати дітям, зважаючи на ризик розвитку 
метгемоглобінемії . У маленьких дітей 
застосування гідроксиду магнію може 

спричинити гіпермагніємію, зокрема якщо в них 
спостерігається порушення функції  нирок або 
зневоднення), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючих 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 № 



 Продовження додатка 2 3
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

(у редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
3. АМІНАЛОН®-

КВ 
капсули тверді по 250 
мг по 10 капсул у 
блістерах; по 10 капсул 
у блістері, по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

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/1210/01/01 

4. АМЛОДИПІН таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або по 6, або по 9 
блістерів у пачці; по 10 
таблеток у блістері, по 
90 блістерів у коробці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1427/01/02 

5. АМЛОДИПІН таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 або по 6, або по 9 
блістерів у пачці; по 10 
таблеток у блістері, по 
100 блістерів у коробці 
з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1427/01/01 

6. АНГІН-ГРАН гранули по 10 г у 
пеналі або флаконі з 

ПрАТ 
"Національна 

Україна ПрАТ 
"Національна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

без 
рецепта 

підлягає UA/8450/01/01 



 Продовження додатка 2 4
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

кришкою; по 1 пеналу 
або флакону з 
кришкою в пачці з 
картону 

Гомеопатичн
а Спілка" 

Гомеопатична 
Спілка" 

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. АЦЦ® 100 таблетки шипучі по 100 
мг, по 20 таблеток у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютік

алз д.д. 

Словенія Випуск серії :  
Салютас 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  
Виробник in 

bulk, 
пакування:  

Хермес Фарма 
Гес.м.б.Х., 
Австрія; 

Альтернативни
й виробник in 

bulk, 
пакування: 

Хермес 
Арцнайміттель 

ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина/ 
Австрія 

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 внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

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

реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/8272/01/01 

8. АЦЦ® 200 таблетки шипучі по 200 
мг, по 20 таблеток у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютік

алз д.д. 

Словенія Випуск серії :  
Салютас 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  

Німеччина/ 
Австрія 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

без 
рецепта 

підлягає UA/8272/01/02 



 Продовження додатка 2 5
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Виробник in 
bulk, 

пакування:  
Хермес Фарма 

Гес.м.б.Х., 
Австрія; 

Альтернативни
й виробник in 

bulk, 
пакування: 

Хермес 
Арцнайміттель 

ГмбХ, 
Німеччина 

маркування та інструкції  для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з безпеки застосування 

лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

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

реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

9. ВЕНОСМІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна відповідальний 
за 

виробництво, 
первинне/втор

инне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії : 
ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 
Україна; 

відповідальний 
за 

виробництво, 
первинне/втор

инне 
пакування та 

контроль 
якості: 

Україна Перереєстраці 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 розділу 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки застосування діючих 

речовин 
 

без 
рецепта 

підлягає UA/9747/01/01 



 Продовження додатка 2 6
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

ПАТ "Вітаміни", 
Україна 

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. ВОКСИД® таблетки по 0,3 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або 10 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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  у 

розділи "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13543/01/02 

11. ВОКСИД® таблетки по 0,2 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або 10 блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13543/01/01 



 Продовження додатка 2 7
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  у 

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

12. ГІНКГО 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

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

ТОВ 
"Валартін 
Фарма" 

Україна Нінгбо Лівах 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13621/01/01 

13. ГОРОБИНИ 
ЧОРНОПЛІДН
ОЇ ПЛОДИ 

плоди, по 75 г, 100 г 
або 150 г у пачках з 
внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9318/01/01 

14. ГРИПОЦИТРО
Н-БРОНХО 

сироп, 1,5 мг/мл, по 
100 мл або по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з дозуючим 
пристроєм у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

“Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

“Здоров’я 
народу” 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю “Харківське 
фармацевтичн
е підприємство 

“Здоров’я 
народу” 

(фасування із 
форми "in bulk" 

виробництва 

Україна 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 внесено до інструкції  у розділи: 

без 
рецепта 

підлягає UA/13794/01/01 



 Продовження додатка 2 8
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтич
на компанія 
"Здоров'я", 
Україна)  

"Фармакологічні властивості", "Особливості 
застосування","Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

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

застосування референтного лікарського засобу 
(СИНЕКОД, сироп). 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

15. ДЕЗЛОРАТАД
ИН 

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

ПАТ 
"Фармак" 

Україна Морепен 
Лабореторіз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13873/01/01 

16. ДЕРМОВЕЙТ™ мазь 0,05 %, по 25 г у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн 

Фармасьютика
лз С.А. 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1600/01/01 

17. ДОНА® порошок для 
орального розчину, по 
20 або 30 саше з 
порошком в картонній 
коробці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. 

КГ 

Німеччина Роттафарм 
Лтд. 

Ірландія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0878/01/01 



 Продовження додатка 2 9
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи : 

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

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

період вагітності або годування 
груддю"(редагування інформації), "Спосіб 

застосування та дози"( уточнення інформації), 
"Діти" (редагування інформації), "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. 

18. ІМУНО ТАЙСС 
ФОРТЕ 

краплі для 
перорального 
застосування по 50 мл 
у флаконах з 
крапельницею; по 1 
флакону з 
крапельницею у 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/4959/02/02 



 Продовження додатка 2 10
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

19. ІНФЛАМАФЕР
ТИН® 

розчин для ін'єкцій по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул в коробці з 
картону з полімерною 
чарунковою вкладкою 

ТОВ "НІР" Україна ТОВ "НІР" 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 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації) відповідно до оновленої інформації  

з безпеки застосування діючої речовини.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи 

з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

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

мастер-файла системи фармаконагляду)  - 
Уповноважена особа, відповідальна за 

фармаконагляд: Діюча редакція - Ісаєчкіна 
Ірина Михайлівна. Пропонована редакція - 

Стефанишин Володимир Михайлович. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0611/01/01 



 Продовження додатка 2 11
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

20. КАЛІЮ 
ОРОТАТ 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/9365/01/01 

21. КАПТОПРИЛ таблетки по 25 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у коробці 
з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАР

М" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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

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

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення), "Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини. 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) 

Уповноважена особа заявника, відповідальна 
за фармаконагляд. Діюча редакція: Мельник 

Ірина Вікторівна. Пропонована редакція: 
Шовкова Ірина Валентинівна. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9776/01/01 



 Продовження додатка 2 12
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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. 

22. КЕТАМІН розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл по 2 мл в ампулі, 
по 10 ампул у пачці з 
картону або по 5 ампул 
у блістері, по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у пачці з картону або 
по 5 флаконів у 
блістері, по 1 блістеру 
у пачці з картону 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Показання" (редагування), 

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

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (уточнення), 
"Побічні реакції" щодо безпеки застосування 

лікарського засобу. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(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/1934/01/01 

23. КОРВАЗАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 12,5 мг по 10 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепа

рат" 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1371/01/02 



 Продовження додатка 2 13
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

таблеток у блістері; по 
3 блістери у пачці  

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) -  

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" згідно з даними щодо безпеки 

діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

24. КОРВАЗАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці  

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепа

рат" 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" згідно з даними щодо безпеки 

діючої речовини.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1371/01/01 



 Продовження додатка 2 14
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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.  

25. КРОПИВИ 
ЛИСТЯ 

листя, по 50 г в пачці з 
внутрішнім пакетом 

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 

підлягає UA/14074/01/01 

26. ЛОРАТАДИН-
ЗДОРОВ'Я 

сироп, 5 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою в коробці з 
картону; по 5 мл або по 
10 мл у саше; по 20 
саше у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтич
на компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 
фармацевтичн
е підприємство 

"Здоров’я 
народу", 
Україна 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" щодо 
інформації  з безпеки 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/0100/02/01 



 Продовження додатка 2 15
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

27. МЕЗАКАР® SR таблетки 
пролонгованої дії  по 
400 мг in bulk: 
№10х240: по 10 
таблеток у блістері; по 
240 блистерів у 
картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/15790/02/01 

28. МЕЗАКАР® SR таблетки 
пролонгованої дії  по 
400 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів 
у картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія; 
Альтернативни
й виробник, що 

здійснює 
вторинне 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії : 
ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ", 
Україна 

Індія/ 
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 
"Показання" (редагування), "Фармакологічні 

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

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

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації  референтного лікарського 

засобу (Tegretol® Prolonged Release 400 mg 
Tablets, в Україні не зареєстрований).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9832/02/01 



 Продовження додатка 2 16
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

(у редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

29. НА СОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ: "Особливості застосування"відповідно 

до інформації  з безпеки застосування 
допоміжної 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/9512/01/01 

30. ПАНТОР 20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 20 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

Торрент 
Фармасьютік

алс Лтд. 

Індія Торрент 
Фармасьютікал

с Лтд 

Індія 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 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13540/01/01 



 Продовження додатка 2 17
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

"Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(редагування), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 
(КОНТРОЛОК, таблетки гастрорезистентні по 

20 мг, по 40 мг).  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи 

з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

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

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

відповідальної за здійснення фармаконагляду 
на центральному рівні: Діюча редакція: Dr. Niraj 
Limbachiya. Пропонована редакція – Dr. Vikas 
Jain. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи. Зміна контактної особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

в Україні: Діюча редакція: Бадло Анна 
Миколаївна. Пропонована редакція – Жігар 

Жасвантсінх. Зміна контактних даних 
контактної особи.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

31. ПАНТОР 40 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 40 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 

Торрент 
Фармасьютік

алс Лтд. 

Індія Торрент 
Фармасьютікал

с Лтд 

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

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

застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13540/01/02 



 Продовження додатка 2 18
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

упаковці 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 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

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

"Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(редагування), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 
(КОНТРОЛОК, таблетки гастрорезистентні по 

20 мг, по 40 мг). Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про 
систему фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду на центральному рівні: Діюча 
редакція: Dr. Niraj Limbachiya. Пропонована 
редакція – Dr. Vikas Jain. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи.  
Зміна контактної особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду 
в Україні: Діюча редакція: Бадло Анна 

Миколаївна. Пропонована редакція – Жігар 
Жасвантсінх. Зміна контактних даних 

контактної особи.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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



 Продовження додатка 2 19
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

32. ПАПАЛОР краплі оральні по 20 мл 
у контейнері з 
крапельницею та 
кришкою; по 1 
контейнеру в пачці з 
картону 

ТОВ "Ерсель 
Фарма 

Україна" 

Україна Фітофарм 
Кленка С.А. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції  для 

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

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

"Побічні реакції", "Діти" 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13704/01/01 

33. ПІРАЦЕТАМ розчин для ін'єкцій 20 
% по 5 мл або по 10 
мл, або по 20 мл в 
ампулі; 10 ампул у 
пачці з картону; по 5 
мл або по 10 мл, або 
по 20 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1878/02/01 



 Продовження додатка 2 20
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

розділів: "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", "Здатність 

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

"Побічні реакції" щодо безпеки діючої речовини 
лікарського засобу.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

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

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Жейзян Хуахай 
Фармасьютікал 

Ко., ЛТД. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13690/01/01 

35. РЕКТОДЕЛЬТ 
100 

супозиторії  ректальні 
по 100 мг, по 2 або по 6 
супозиторіїв у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Троммсдорф
ф ГмбХ енд 

Ко. КГ 

Німеччина Троммсдорфф 
ГмбХ енд Ко. 

КГ 

Нiмеччина 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 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0685/01/01 



 Продовження додатка 2 21
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

36. СИНАФЛАНУ 
МАЗЬ 

мазь 0,025 % по 10 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтич
на фабрика" 

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", "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої та 
допоміжних речовин лікарського засобу. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9345/01/01 

37. ТОНЗИПРЕТ® таблетки для 
смоктання, по 25 
таблеток у блістері; по 
2 блістери або по 4 
блістери у картонній 
коробці 

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина 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", "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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/1838/01/01 



 Продовження додатка 2 22
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

(у редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
38. ТОНЗИПРЕТ® краплі оральні по 30 мл 

або 50 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Біонорика СЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина 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", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1838/02/01 

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

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13995/01/01 

40. ФТАЛАЗОЛ таблетки по 500 мг, по 
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепа

рат" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2310/01/01 



 Продовження додатка 2 23
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

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

речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

41. ХОЛЕ-ГРАН гранули по 10 г у 
пеналі або флаконі з 
кришкою; по 1 пеналу 
або флакону 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/8456/01/01 

42. ХОЛОКСАН® 1 
Г 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та дози" 

(внесені уточнення), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Передозування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2024/01/01 



 Продовження додатка 2 24
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

"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. 

43. ХОЛОКСАН® 2 
Г  

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та дози" 

(внесені уточнення), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "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/2025/01/01 

44. ХОЛОКСАН® 
500 МГ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2026/01/01 



 Продовження додатка 2 25
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та дози" 

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

45. ЦЕФОСУЛЬБІ
Н® 

порошок для розчину 
для ін'єкцій, 1 г/1г; 1 
або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці  

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 
Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Хаупт Фарма 
Латіна С.р.л.  

Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) -  

Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

"Показання" (редагування тексту), 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (інформація з безпеки), 
"Діти" (уточнення інформації), 

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

речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9805/01/02 



 Продовження додатка 2 26
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

(у редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
46. ЦЕФОСУЛЬБІ

Н® 
порошок для розчину 
для ін'єкцій, 0,5 г/0,5 г; 
1 або 5 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці  

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 
Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Хаупт Фарма 
Латіна С.р.л.  

Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) -  

Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

"Показання" (редагування тексту), 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (інформація з безпеки), 
"Діти" (уточнення інформації), 

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

речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9805/01/01 

47. ЦИТИКОЛІН 
НАТРІЮ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "НІКО"  Україна Кайпін 
Джен'юін 

Байокемікал 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13807/01/01 

48. ШИПШИНИ 
ПЛОДИ 

плоди, по 130 г у пачці 
з внутрішнім пакетом 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/14079/01/01 



 Продовження додатка 2 27
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

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.  

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


