
Додаток 2 
до Наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
30.05.2019 № 1212 

 
 
 

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® крем, 15 мг/1 г по 
60 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер"  

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

без  
рецепта 

підлягає UA/13910/01/01 

2. АЛЕРГОСТОП
® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

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  для медичного застосування лікарського 

засобу в розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Показання"(уточнення інформації), "Взаємодія з 

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

вагітності або годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції  при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Діти" (інформація щодо 
безпеки), "Побічні реакції" відповідно до інформації  

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ЕРІУС, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 5 мг).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

без  
рецепта 

підлягає UA/10337/01/01 



 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 

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.  
3. АРМАДІН розчин для 

ін'єкцій, 50 мг/мл 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
касеті; по 2 касети 
в 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; 

відповідальн
ий за випуск 

серії , не 
включаючи 

контроль/вип
робування 

серії : 
ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ", 
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/9896/01/01 

4. АЦЦ® 
ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ МЕД 
ЛИМОН 

порошок для 
орального 
розчину по 200 мг; 
по 3 г порошку в 
пакетику; по 20 
пакетиків у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютік

алз д.д. 

Словенія випуск серії : 
Салютас 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

 
виробник in 

bulk, 
тестування, 
пакування:  
Ліндофарм 

ГмбХ, 
Німеччина 

 
виробник in 

bulk, 
тестування, 
пакування: 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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 

без  
рецепта 

підлягає UA/6568/02/02 
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№ 
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 

Замбон 
Світзеланд 

Лтд, 
Швейцарія 

 

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. 
5. АЦЦ® 

ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ МЕД 
ЛИМОН 

порошок для 
орального 
розчину по 600 мг; 
по 3 г порошку в 
пакетику; по 6 
пакетиків у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютік

алз д.д. 

Словенія випуск серії : 
Салютас 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

 
виробник in 

bulk, 
тестування, 
пакування:  
Ліндофарм 

ГмбХ, 
Німеччина 

 
виробник in 

bulk, 
тестування, 
пакування: 

Замбон 
Світзеланд 

Лтд, 
Швейцарія 

 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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/6568/02/01 

6. БІСОПРОЛОЛУ 
ФУМАРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

Україна МОЕХС 
КАТАЛАНА 

С.Л. 

Iспанiя перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/13870/01/01 
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№ 
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 

фармацевтич
ний завод"  

 
7. БОФЕН суспензія 

оральна, 100 мг/5 
мл по 100 мл у 
флаконі скляному 
або полімерному; 
по 1 флакону в 
пачці разом з 
ложкою 
дозувальною; по 
100 мл у банці 
полімерній разом 
з ложкою 
дозувальною в 
пачці 

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 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. 

Без 
 рецепта 

не  
підлягає 

UA/10184/01/01 

8. ВЕНОТОН® маса подрібнена 
(субстанція) з 
суміші лікарської 
рослинної 
сировини у мішках 
паперових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/13979/01/01 

9. ВІНБОРОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
або по 4 блістери 
у пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

Україна Перереєстрація на 5 років  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 

за   
рецептом 

не  
підлягає 

UA/0241/02/01 



 Продовження додатка 2 
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№ 
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 

фармацевтич
ний завод" 

 

фармацевтич
ний завод" 

 

(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. ВІНБОРОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
або по 4 блістери 
у пачці 

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 5 років  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/0241/02/02 

11. ВІТАМІН Е 
ОЛІЙНИЙ 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Жейянг НХУ 
Компані Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
 підлягає 

UA/13966/01/01 

12. ГЕРПЕВІР® порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 250 мг 
10 флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат"  
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат"  
 

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

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

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

безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) Зміни 
внесено до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування в період 

вагітності або годування груддю" (уточнення), "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 

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/2466/01/01 
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№ 
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 

13. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
двох пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Нінгбо Смарт 
Фамасьютіка
л Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - не 
 підлягає 

UA/10343/01/01 

14. ЕБРАНТИЛ розчин для 
ін'єкцій, 5 мг/мл по 
5 мл (25 мг) або 
по 10 мл (50 мг) в 
ампулі; по 5, або 
по 10, або по 50 
ампул у картонній 
коробці 

Такеда ГмбХ Німеччина виробництво 
за повним 
циклом: 
Такеда 

Австрія ГмбХ, 
Австрія 

 
контроль 

якості 
(«Стерильніс

ть»):  
ЕЙДЖЕС 

ГмбХ ІМЕД, 
Австрія  

 

Австрія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
 рецептом 

не 
 підлягає 

UA/9943/02/01 

15. ЕДЕМ® РІНО спрей назальний, 
розчин по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

 

Україна ПАТ 
"Фармак" 

 

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

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

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

інструкції  у розділи: "Фармакотерапевтична група. Код 
ATХ " (Затверджено: R01A B01; Запропоновано: R01A 

B), "Показання" (уточнення інформації), 
"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", "Діти" 
(уточнення інформації), "Передозування", "Побічні 

реакції" згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ВІБРОЦИЛ, спрей назальний).  
 

без 
 рецепта 

підлягає UA/14054/01/01 
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№ 
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.  
16. ЕКЗЕМАРИН  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л 

 

Люксембур
г 

Всі стадії  
процесу 

виробництва: 
ЕйГен Фарма 

Лімітед, 
Ірландія 

 
Первинне і 

вторинне 
пакування: 
Мілмаунт 

Хелскеа Лтд, 
Ірландiя  

 

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

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

лікарських засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) - Зміни внесено до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

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

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

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

застосування референтного лікарського засобу 
(АРОМАЗИН, таблетки, вкриті цукровою оболонкою по 

25 мг).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/13698/01/01 

17. ЕРВИ 
ШЕРСТИСТОЇ 
ТРАВА 

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

ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
 підлягає 

UA/3297/01/01 

18. ЕФЛОРАН розчин для 
інфузій, 500 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

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

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/0928/02/01 
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№ 
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 

мг/100 мл по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

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

"Особливості застосування", "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.  
19. ЗИВОКС розчин для 

інфузій, 2 мг/мл; 
по 300 мл в 
системі для 
внутрішньовенног
о введення; по 1 
системі в упаковці 
з ламінованої 
фольги з 
маркуванням 
українською 
мовою; по 100 мл 
в системі для 
внутрішнього 
введення; по 1 
системі в упаковці 
з ламінованої 
фольги з 
маркуванням 
українською 
мовою або мовою 
країн-членів ЄС із 
стикером 
українською 
мовою 

Пфайзер Інк. 
 

США Фрезеніус 
Кабі Норге 

АС  
 

Норвегія 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/1969/02/01 
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№ 
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 

20. ЗОЛАЦИД концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 4 мг/5 мл, 
по 5 мл у флаконі, 
по 1 або по 4, або 
по 10 флаконів у 
пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю "Рік-

Фарм" 
 

Україна ТОВ 
"Фармідея"  

 

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

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

лікарських засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні властивості", 

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

інформації  референтного лікарського засобу 
(ЗОМЕТА®, концентрат для розчину для інфузій, 4 

мг/5 мл) 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки 

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/13408/01/01 

21. КИСЛОТА 
АМІНОКАПРО
НОВА 

розчин для 
інфузій, 50 мг/мл, 
по 100 мл у 
пляшках; по 100 
мл у контейнерах 
полімерних; по 2 
мл або по 4 мл у 
контейнері 
однодозовому; по 
10 контейнерів у 
пачці з картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм"  

 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"  

 

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  та короткої характеристики 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки застосування діючої 
та допоміжних речовин.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/2170/01/01 
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№ 
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 

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. КЛОЗАПІН порошок 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  
 

Україна Вухань 
Шиджи 

Фармасьютік
ал Ко., Лтд. 

 

Китай Перереєстрація на необмежний термін - не 
 підлягає 

UA/14083/01/01 

23. КОГНУМ таблетки по 250 
мг, по 10 таблеток 
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13717/01/01 

24. КОГНУМ таблетки по 500 
мг, по 10 таблеток 
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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13717/01/02 

25. КОНТРОЛОК® таблетки 
гастрорезистентні 
по 20 мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Такеда ГмбХ Німеччина виробництво 
за повним 
циклом: 

Такеда ГмбХ, 
місце 

виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина 

 
нанесення 

покриття на 
ядра 

Німеччина 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/0106/01/02 
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№ 
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: 
Адванс 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

 
26. КОРИНФАР® 

УНО 40 
таблетки 
пролонгованої дії  
по 40 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 5, або по 10 
блістерів у коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

 

Ізраїль Дозвіл на 
випуск серії : 

Меркле 
ГмбХ, 

Німеччина 
 

Виробництво 
нерозфасова
ної продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії : 
Зігфрід 

Фарма АГ, 
Швейцарія 

 
Виробництво 
нерозфасова
ної продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії : 
Зігфрід 

Мальта Лтд., 
Мальта 

 
Контроль 

серії : 
Зігфрід Лтд, 
Швейцарія 

 
Контроль 

серії  (тільки 
мікробіологіч

не 
тестування): 
Конфарма 

Франc, 
Францiя 

 

Німеччина/ 
Швейцарія/ 

Мальта/ 
Швейцарія/ 

Францiя 

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: "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (уточнення), "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (редагування), "Побічні 

реакції" щодо безпеки застосування лікарського 
засобу відповідно до матеріалів реєстраці 

 
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/9902/01/01 
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№ 
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 

27. ЛАМІВУДИН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Гетеро Лабз 
Лімітед 

 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед  

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/14010/01/01 

28. ЛІНЕЗОЛІД кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

Україна Гленмарк 
Фармасьютік

алс Лтд. 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не  
підлягає 

UA/14126/01/01 

29. ЛІПРИМАР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. 
 

США Виробництво 
in bulk, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 
якості та 

випуск серії :  
Пфайзер 

Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина 

 
виробництво 

in bulk, 
контроль 

якості:  
Пфайзер 

Фармасютіка
лз ЛЛС, США 

 

Німеччина/ 
США 

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

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

фармаконагляду Зміни внесено до Інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділу 
"Фармакологічні властивості" 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/2377/01/04 

30. ЛІПРИМАР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. 
 

США Виробництво 
in bulk, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 
якості та 

випуск серії :  
Пфайзер 

Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ, 

Німеччина/ 
США 

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

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

фармаконагляду Зміни внесено до Інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділу 
"Фармакологічні властивості" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/2377/01/01 
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№ 
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 

Німеччина 
 

виробництво 
in bulk, 

контроль 
якості:  

Пфайзер 
Фармасютіка
лз ЛЛС, США 

 

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. ЛІПРИМАР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. 
 

США Виробництво 
in bulk, 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 
якості та 

випуск серії :  
Пфайзер 

Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина 

 
виробництво 

in bulk, 
контроль 

якості:  
Пфайзер 

Фармасютіка
лз ЛЛС, США 

 

Німеччина/ 
США 

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

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

фармаконагляду Зміни внесено до Інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділу 
"Фармакологічні властивості" 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/2377/01/02 

32. ЛІПРИМАР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. 
 

США Первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 
якості та 

випуск серії :  
Пфайзер 

Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина 

виробництво 
in bulk, 

контроль 
якості:  

Пфайзер 
Фармасютіка

Німеччина/ 
США 

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

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

фармаконагляду Зміни внесено до Інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділу 
"Фармакологічні властивості" 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 

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/2377/01/03 
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№ 
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 

лз ЛЛС, США 
 

(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  

33. ЛЮТЕІНА таблетки 
сублінгвальні по 
50 мг; по 30 
таблеток у 
контейнерах; по 
30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці;  
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща Паб'яніцький 
фармацевтич

ний завод 
Польфа А.Т. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакотерапевтична група"(уточнення 

тексту без зміни коду АТХ), "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності та 

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

матеріалів реєстраційного досьє 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/5244/02/01 

34. МЕТРОНІДАЗО
Л 

супозиторії  
вагінальні по 0,1 г, 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
у пачці з картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

 

Україна ПАТ 
"Монфарм" 

 

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

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

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

безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) Зміни 
внесено до інструкції  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", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки діючої речовини.  

 

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/1796/01/01 
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№ 
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.  
35. МІКОНАЗОЛ-

ДАРНИЦЯ 
крем, 20 мг/г по 15 
г або по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону 

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  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Протипоказання", 

"Особливості застосування" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини та допоміжних 

речовин. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

без  
рецепта 

підлягає UA/1642/01/01 

36. МІЛІ НОСІК краплі оральні з 
фруктовим 
смаком по 15 мл у 
скляному або 
пластиковому 
флаконі; по 1 
флакону з 
градуйованою 
піпеткою в 
картонній упаковці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

Гракуре 
Фармасьютік

алс ЛТД 
 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

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

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) - зміни 

без  
рецепта 

підлягає UA/0567/01/01 
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№ 
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 

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

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

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 № 898, зареєстрований в Міністерстві 

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
37. НОВО-ПАСИТ розчин оральний, 

по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним 
ковпачком в 
коробці; по 5 мл у 
саше; по 30 саше 
в коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

 

Ізраїль Тева Чех 
Індастріз 

с.р.о. 
 

Чеська 
Республіка 

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

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

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

безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (інші зміни) Зміни 
внесено до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів «Показання» 
(уточнення інформації), "Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (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.  

без 
 рецепта 

підлягає UA/9976/01/01 

38. НОКСПРЕЙ 
ДИТЯЧИЙ 

спрей назальний 
0,025 % по 15 мл у 
контейнері із 
пробкою-

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 

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 

без  
рецепта 

не  
підлягає 

UA/1703/01/02 



 Продовження додатка 2 

 

17

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

розпилювачем та 
кришкою з 
контролем 
першого 
відкриття, по 1 
контейнеру в 
пачці з картону 

"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

 

"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

 

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

безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) Зміни 
внесено до інструкції  для медичного застосування 

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

(уточнення інформації), "Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", "Застосування у період 

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

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 
39. ОМЕЗ® капсули по 20 мг 

по 10 капсул у 
стрипі або 
блістері; по 3 
стрипи або 
блістери у коробці  

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 
 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс 

Лтд, 
Виробнича 

дільниця - ІІ 

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

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

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

безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів: "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у період 

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

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

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/0235/02/01 
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№ 
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.  
40. ПЕПСАН капсули м'які по 

10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Лабораторії  
Роза-

Фітофарма 
 

Францiя виробництво 
нерозфасова
ної продукції :  
Лабораторії  

Галенік 
Вернін, 
Франція 

 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості:  
Лабораторії  

Майолі 
Спіндлер, 
Франція 

 
відповідальн
ий за випуск 

серії : 
Лабораторії  

Роза-
Фітофарма, 

Франція 
 

Францiя Перереєстрація терміном на 5 років. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про 
систему фармаконагляду (введення узагальнених 

даних про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, 

якщо вона відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція Dr Annaick ALBERT-

MARTY,  
пропонована редакція: Kouеssi LOWANOU. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи. Зміна 
контактної особи уповноваженої особи Заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні: діюча редакція - 
Малиновська Тетяна Петрівна,  

пропонована редакція - Шкляревич Ігор 
Олександрович. Зміна контактних даних контактної 

особи. 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", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

без  
рецепта 

підлягає UA/3558/02/01 
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№ 
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 

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. ПЕРИНДОПРИ
ЛУ ТЕРТ-
БУТИЛАМІН 

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

ТОВ "Торгова 
компанія 
"Аврора" 

 

Україна РОЛАБО 
АУТСОРСІНГ

, С.Л. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін. - не 
 підлягає 

UA/14181/01/01 

42. ПІРАЦЕТАМ капсули по 0,4 г по 
10 капсул у 
блістері; по 3 або 
6 блістерів 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: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості застосування", 
"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/1878/01/01 

43. ПРЕПІДИЛ гель для 
ендоцервікальног
о введення, 0,5 

Пфайзер Інк. 
 

США Пфайзер 
Менюфекчур
инг Бельгія 

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/9727/01/01 
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№ 
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 

мг/3 г; по 3 г гелю 
в одноразовому 
шприці; по 1 
шприцу в 
блістерній 
упаковці та 1 
стерильному 
катетору в 
блістерній 
упаковці в 
картонній коробці 

НВ 
 

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. 

44. ПРОПОЛІСУ 
НАСТОЙКА 

настойка, по 25 мл 
у флаконах-
крапельницях; по 
25 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

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 "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.  

без  
рецепта 

 підлягає UA/0627/01/01 

45. СЕЛЕНАЗА® розчин оральний, 
50 мкг/мл; по 2 мл 
в ампулі; по 20 
ампул у картонній 
коробці; по 10 мл 
у флаконі; по 10 
флаконів у 
картонній коробці 

біосин 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Виробництво 
не 

розфасовано
го продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 
Холопак 

Ферпакунгсте
хнік ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 5 років  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Побічні реакції" "Несумісність" відповідно до 
інформації  стосовно безпеки, яка зазначена в 

матеріалах реєстраційного досьє. 

за  
реецптом 

не 
 підлягає 

UA/8796/01/01 
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№ 
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 

 
Вторинне 

пакування та 
випуск серії : 

біосин 
Арцнайміттел

ь ГмбХ, 
Німеччина 

 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
46. ТАВЕГІЛ розчин для 

ін'єкцій, 1 мг/мл по 
2 мл в ампулі; по 5 
або 10 ампул у 
картонній коробці 

Новартіс 
Консьюмер 
Хелс С.А. 

 

Швейцарія Такеда 
Австрія ГмбХ 

Австрія Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/1238/01/01 

47. ТРУВАДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг/300 мг; по 30 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці  

Гілеад 
Сайєнсиз Інк. 

США Гілеад 
Сайєнсиз 

Айеленд ЮС, 
Ірландія 

(випуск серій, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 
якості)  

 
Такеда ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво
, первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 
якості)  

 
Каталент 
Джермані 

Шорндорф 
ГмбХ, 

Німеччина 
(первинна та 

Ірландія/ 
Німеччина 

Перереєстрація терміном на 5 років.  

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) Пропонована редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд: Anne-Ruth van Troostenburg de Bruyn, 

контактні дані уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

за  
рецептом 

не 
 підлягає 

UA/8375/01/01 
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№ 
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 

вторинна 
упаковка)  

 
Мілмаунт 

Хелскеа Лтд., 
Ірландія 

(вторинна 
упаковка)  

 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

48. ФОРТУМ™ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1 г, 1 
флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Мануфактури
нг С.п.А. 

Італія 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/1636/01/02 

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

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Мануфактури
нг С.п.А. 

Італія 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/1636/01/03 

50. ФОРТУМ™ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 500 мг, 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Мануфактури
нг С.п.А. 

Італія 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/1636/01/01 

51. ХРОМУ порошок АТ Україна Віста Iндiя Перереєстрація на необмежений термін - не  UA/3378/01/01 
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№ 
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 

ПІКОЛІНАТ (субстанція) в 
пакетах 
поліетиленових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  
 

Органікс (П) 
ЛТД. 

 

підлягає 

 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


