
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
29.05.2019 № 1194 

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. АЛТЕЙКА 
ГАЛИЧФАРМ 

таблетки жувальні 
по 100 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 10 блістерів у 
пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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/12480/02/01 

2. АМІНОКАПРОН
ОВА КИСЛОТА 

розчин для 
інфузій, 50 мг/мл 
по 100 мл у 
пляшці ; по 1 
пляшці в пачці з 
картону; по 100 мл 
у пляшках 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма  

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2018/01/01 

3. АМІСУЛЬПРИД порошок Лабораторіс Іспанiя Лабораторіс Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін. - Не UA/9092/01/01 
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(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Еспінос І 
Бофілл, С.А. 

(ЛЕБСА) 

Еспінос І 
Бофілл, С.А. 

(ЛЕБСА) 

підлягає 

4. АНГІЛЕКС-
ЗДОРОВ'Я 

спрей для ротової 
порожнини по 30 
мл у балоні з 
клапаном-
насосом, 
насадкою-
розпилювачем; по 
1 балону в 
картонній коробці; 
по 50 мл у 
флаконі з 
оральним 
розпилювальним 
пристроєм; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для медичного 
застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

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

інструкції  у розділи "Показання" (уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу (ГІВАЛЕКС, 

спрей для ротової порожнини).  
 

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/10126/01/01 

5. АРИТМІЛ таблетки по 200 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 2, 3 
або 5 блістерів у 
пачці з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції  у 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1438/02/01 
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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.  
6. БРОНХО-ГРАН гранули по 10 г у 

пеналі; по 1 
пеналу в пачці або 
по 10 г у флаконі з 
кришкою; по 1 
флакону з 
кришкою в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка" 

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а 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/8452/01/01 

7. ВІТАМІН Е 
ОЛІЙНИЙ 

рідина 
масляниста 
(субстанція) у 
бочках металевих 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Чжецзян 
Медісін Ко. 

ЛТД., Сіньчан 
Фармасьютік
ал Фекторі 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3747/01/01 

8. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ 

розчинник для 
парентерального 
застосування in 
bulk: по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у блістері, 
по 100 блістерів у 
коробках; in bulk 
по 3,2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері, по 84 
блістери в 
коробках 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/10079/01/01 

9. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ 

розчинник для 
парентерального 
застосування по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері, 
по 2 блістери в 
пачці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у блістері, 
по 1 блістеру в 
пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає   

10. ГЛІКОСТЕРИЛ 
Ф10 

розчин для 
інфузій по 250 мл, 
500 мл у пакеті 
полімерному; по 1 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Інфузія" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1859/01/01 
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пакету 
полімерному в 
прозорому 
пластиковому 
пакеті 

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

інформації  з безпеки застосування діючих речовин. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
11. ГЛІКОСТЕРИЛ 

Ф5 
розчин для 
інфузій по 200 мл, 
250 мл, 400 мл, 
500 мл у пляшках; 
по 250 мл, 500 мл 
у пакеті 
полімерному; по 1 
пакету 
полімерному в 
прозорому 
пластиковому 
пакеті 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Інфузія" 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 

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

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

інформації  з безпеки застосування діючих речовин. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1860/01/01 

12. ГЛЮКОЗА- розчин для ПрАТ Україна ПрАТ Україна Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/14001/01/01 



 Продовження додатка 2 

 

5

 

ДАРНИЦЯ інфузій, 50 мг/мл, 
по 200 мл або по 
400 мл у 
флаконах 

"Фармацевти
чна фірма 
"Дарниця" 

"Фармацевти
чна фірма 
"Дарниця" 

 
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 

рецептом підлягає 

13. ДЕЗЛОРАТАДИ
Н 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
або по 3 блістери 
в пачці з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13810/01/01 

14. ДОКСОРУБІЦИ
Н "ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 2 мг/мл; 
по 5 мл (10 мг), по 
25 мл (50 мг), по 
50 мл (100 мг), 
або по 100 мл 
(200 мг) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці  

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Фармакологічні властивості", "Показання" 

(редагування), "Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (уточнення), "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1379/01/01 
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безпеки. 
15. КАРДІО-ГРАН гранули по 10 г у 

пеналі 
полімерному або 
флаконі з 
кришкою, у пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка"  

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а 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/8454/01/01 

16. ЛІПСТЕР крем 5 % по 5 г у 
тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у розділи: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

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

(редагування тексту), "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/1325/01/01 

17. МАТЕРИНКИ 
ТРАВА 

трава (субстанція) 
в мішках, тюках 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3325/01/01 

18. МЕМОПЛАНТ 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
3 блістери в 
картонній коробці; 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і 

Ко. КГ 

Німеччина Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і 

Ко. КГ 

Німеччина 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/0204/01/01 
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по 20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

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 в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція – Красовський Тимур 
Леонідович.Пропонована редакція – Войтенко Антон 

Георгійович. Зміна контактних даних контактної особи.  
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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у терапевтичних показаннях 

(вилучення терапевтичного показання) Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування лікарського 

засобу до розділу "Показання" 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.  

19. МЕТАКОС® концентрат для 
розчину для 
інфузій, 4 мг/5 мл 
in bulk: по 5 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у пачці; 
по 40 пачок у 
коробках 
картонних 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна Відповідальн
ий за випуск 
серії , фізичні, 

хімічні та 
мікробіологіч

ні 
випробуванн

я: 
Сінтон 

Хіспанія, 
С.Л., Іспанія; 
Відповідальн

Іспанія/ 
Марокко 

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/13888/01/01 
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ий за 
виробництво 
та пакування: 

Сотема, 
Марокко 

20. МЕТРОНІДАЗО
Л 

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

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Юнічем 
Лабораторіс 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13840/01/01 

21. МЕТРОНІДАЗО
Л-ДАРНИЦЯ 

розчин для 
інфузій, 5 мг/мл; 
по 100 мл у 
флаконі 
поліпропіленовом
у, по 1 флакону у 
пачці; по 100 мл у 
флаконах 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до інструкції  у 

розділи "Фармакологічні властивості" (щодо безпеки), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на швидкість 

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

відповідно до оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4079/02/01 

22. НАТРІЮ 
ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ  

розчин для 
інфузій, 9 мг/мл по 
200 мл або по 400 
мл у флаконах 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13841/01/01 
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досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 

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

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 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.  

23. НАТРІЮ 
ХЛОРИДУ 
РОЗЧИН 
ІЗОТОНІЧНИЙ 
0,9% Б. БРАУН 

розчин для 
інфузій 0,9 %; по 
100 мл у флаконі; 
по 20 флаконів у 
картонній коробці; 
по 250 мл, або по 
500 мл, або по 
1000 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у 
картонній коробці 

Б. Браун 
Мельзунген 

АГ 

Німеччина Б. Браун 
Медікал СА, 

Іспанія; 
Виробництво, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

випуск серії :    
Б. Браун 

Мельзунген 
АГ, 

Німеччина; 
Контроль 

серії : 
Б. Браун 

Мельзунген 
АГ, 

Німеччина 

Іспанія/ 
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) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9611/01/01 

24. НОВАГРА 100 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг по 1, 2 або 4 
таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру в 

Євро 
Лайфкер Лтд 

Велика 
Британiя 

Марксанс 
Фарма Лтд 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9740/01/02 
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картонній коробці; 
по 4 таблетки у 
блістері; по 2 
блістері у 
картонній коробці 

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: "Фармакологічні властивості" (інформація з 

безпеки), "Показання" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований 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. НОВАГРА 50 таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 1, 2 або 4 
таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 4 таблетки у 
блістері; по 2 
блістері у 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер Лтд 

Велика 
Британiя 

Марксанс 
Фарма Лтд 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

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

для медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Фармакологічні властивості" (інформація з 

безпеки), "Показання" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований 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/9740/01/03 
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зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

26. ПРЕДНІЗОН кристалічний 
порошок 
(субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Торгова 
компанія 
"Аврора" 

Україна Тяньцзінь 
Тяньяо 

Фармасьютік
алз Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13946/01/01 

27. РЕГІДРОН 
ОПТІМ 

порошок для 
орального 
розчину, по 10,7 г 
порошку у пакеті; 
по 20 пакетів у 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Виробник, що 
здійснює 
контроль 
якості і 

випуск серій: 
Оріон 

Корпорейшн,  
Фінляндія; 

Виробник, що 
здійснює 
контроль 

якості: 
Ой 

Медфайлз 
Лтд, 

Фінляндія; 
Виробник, що 

здійснює 
виробництво, 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серій: 
ТОВ 

Рецифарм 
Паретс, 
Іспанія 

Фінляндія/ 
Іспанія 

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/9267/01/01 

28. СЕНИ ЛИСТЯ 
ТА ПЛОДИ 

листя та плоди 
(субстанція) у 
мішках, тюках, 
кіпах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/2092/01/01 

29. СИНАФЛАН-
ФІТОФАРМ 

мазь 0,025 % по 
15 г у тубі, по 1 
тубі у пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

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

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

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2316/01/01 
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досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  

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

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

Н ISO 
розчин для 
інфузій по 250 мл, 
500 мл, 1000 мл у 
поліетиленовому 
контейнері; по 10 
контейнерів у 
картонній коробці; 
по 250 мл, 500 мл, 
1000 мл у 
пластиковому 
мішку; по 10 
мішків у картонній 
коробці 

Б. Браун 
Мельзунген 

АГ 

Німеччина Б. Браун 
Медікал СА, 

Іспанія; 
Б. Браун 

Медикал СА, 
Швейцарія; 

Виробництво, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

випуск серії : 
Б. Браун 

Мельзунген 
АГ, 

Німеччина; 
Контроль 

серії : 
Б. Браун 

Мельзунген 
АГ, 

Німеччина 

Іспанія/ 
Швейцарія/ 
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 

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

застосування", "Здатність впливати на швидкість реакції  
при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (внесені уточнення з безпеки 

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

речовин лікарського засобу згідно з матеріалами 
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/9618/01/01 

31. ТАБАКУМ-
ПЛЮС 

гранули по 10 г у 
пеналі 
полімерному або 

ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/8408/01/01 
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флаконі з 
кришкою, у пачці з 
картону 

а Спілка" а Спілка" безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
32. ТАНАКАН® розчин оральний, 

40 мг/мл, по 30 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з 
дозатором у 
картонній коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя БОФУР 
ІПСЕН 

ІНДУСТРІ 

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

Зміни у терапевтичних показаннях (вилучення 
терапевтичного показання) Зміни внесено до Інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Показання" відповідно до короткої 

характеристики лікарського засобу. 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", "Протипоказання", "Спосіб застосування та 
дози" (редаговано), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Побічні реакції", "Здатність впливати 
на швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

2016 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/9843/01/01 

33. ТАНАКАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг, по 15 таблеток 
у блістері; по 2 
або 6 блістерів у 
картонній коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя БОФУР 
ІПСЕН 

ІНДУСТРІ 

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

Зміни у терапевтичних показаннях (вилучення 
терапевтичного показання) Зміни внесено до Інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Показання" відповідно до короткої 

характеристики лікарського засобу. Зміни II типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у 

короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування у 

без 
рецепта 

підлягає UA/9822/01/01 
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зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Спосіб застосування та 
дози" (редаговано), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Побічні реакції", "Здатність впливати 
на швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

2016 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. ТЕТРАМОЛ капсули; по 6 
капсул у 
блістерах; по 6 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній пачці; 
по 6 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній пачці; 
по 10 картонних 
пачок у картоному 
коробі 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 
Трейдинг 
Лімітед 

Мальта АТ "Гріндекс" Латвія 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/13734/01/01 

35. ТРИЗИПІН розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/мл, 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
касеті; по 2 касети 
у пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ"  

Україна відповідальн
ий за 

виробництво 
та 

контроль/вип
робування 
серії , не 

включаючи 
випуск серії : 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків", 
Україна;  

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9897/01/01 
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відповідальн
ий за випуск 

серії , не 
включаючи 

контроль/вип
робування 

серії : 
ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ",  
Україна  

36. ТРИТТІКО таблетки 
пролонгованої дії  
по 75 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

Італiя Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

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 у розділи : 
"Фармакологічні властивості"(уточнення інформації), 
"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(редагування 
інформації), "Спосіб застосування та дози"(деталізація 

або уточнення інформації) 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/9939/01/01 

37. ТРИТТІКО таблетки 
пролонгованої дії  
по 150 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

Італiя Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

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 у розділи : 
"Фармакологічні властивості"(уточнення інформації), 
"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(редагування 
інформації), "Спосіб застосування та дози"(деталізація 

або уточнення інформації) відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9939/01/02 



 Продовження додатка 2 

 

16

 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
38. ТРИТТІКО XR таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 150 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 3 
блістери в 
картонній 
упаковці; по 7 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці 

Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

Італiя Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

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 у розділи : 
"Фармакологічні властивості"(уточнення інформації), 
"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(редагування 
інформації), "Спосіб застосування та дози"(деталізація 

або уточнення інформації) 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/15577/01/01 

39. ТРИТТІКО XR таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 300 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 3 
блістери в 
картонній 
упаковці; по 7 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці 

Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

Італiя Азіенде 
Кіміке Ріуніте 

Анжеліні 
Франческо 
А.К.Р.А.Ф. 

С.п.А. 

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 у розділи : 
"Фармакологічні властивості"(уточнення інформації), 
"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(редагування 
інформації), "Спосіб застосування та дози"(деталізація 

або уточнення інформації) 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15577/01/02 
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Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 
2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

40. ТРИФАМОКС 
ІБЛ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 500 
мг/500 мг по 8 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Лабораторіос 
Баго С.А. 

Аргентинсь
ка 

Республіка 

Лабораторіос 
Баго С.А. 

Аргентинсь
ка 

Республіка 

Перереєстрація на 5 років 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до інструкції  у розділи "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6849/02/01 

41. ТРИФАМОКС 
ІБЛ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 250 
мг/250 мг по 8 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Лабораторіос 
Баго С.А. 

Аргентинсь
ка 

Республіка 

Лабораторіос 
Баго С.А. 

Аргентинсь
ка 

Республіка 

Перереєстрація на 5 років 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до інструкції  у розділи "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6849/02/02 
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Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 

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

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
42. УРО-ГРАН гранули по 10 г у 

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

ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка" 

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а 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/8455/01/01 

43. ФЕНІРАМІНУ 
МАЛЕАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я"  

Україна Супрія 
Лайфсайнс 

Лтд. 

Iндiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10364/01/01 


