
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
05.07.2019 № 1554 

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. АМБРОКСОЛ-
ТЕВА 

капсули пролонгованої 
дії  тверді по 75 мг по 
10 капсул у блістері, по 
1 блістеру у коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле ГмбХ 
(первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії ; 
дозвіл на випуск 
серії), Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції  та 
контроль серії : 

Ацино Фарма АГ, 
Швейцарія; 

контроль серії : 
Унтерзухунгсінст
итут Хеппелер, 

Німеччина  

Німеччина/ 
Швейцарія 

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 "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (редагування), "Побічні 

реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/1853/01/01 

2. АМІНОСТЕРИЛ 
Н-ГЕПА 

розчин для інфузій; по 
500 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ 

Австрія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0948/01/01 



  2                                                                         Продовження додатка 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 

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. 

3. БРОНХОСТОП® 
СИРОП 

сироп, по 120 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у комплекті з мірним 
стаканчиком в коробці 
з картону 

Квізда Фарма 
ГмбХ 

Австрія Квізда Фарма 
ГмбХ 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених відповідно до 

плану педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни) Зміни внесено до Інструкції  для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації  
стосовно безпеки), "Спосіб застосування 

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

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування лікарського засобу, 
зазначеної 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), 

без 
рецепта 

підлягає UA/9915/02/01 



  3                                                                         Продовження додатка 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 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
4. ВАЛАЦИКЛОВІР 

ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Гетеро Драгз 
Лімітед 

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14191/01/01 

5. ВІНПОЦЕТИН порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм 

Ковекс С.А. Іспанiя Ковекс С.А. Іспанія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/9696/01/01 

6. ВІТАМІН С 500 таблетки жувальні з 
персиковим смаком по 
500 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці; по 30 
таблеток у контейнері 
(баночці); по 1 
контейнеру (баночці) у 
пачці; по 10 таблеток у 
блістерах; по 30 
таблеток у 
контейнерах (баночках) 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

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  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
застосування 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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/1861/01/01 



  4                                                                         Продовження додатка 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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

7. ВІТАМІН С 500 таблетки жувальні з 
апельсиновим смаком 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці; по 
30 таблеток у 
контейнері (баночці); 
по 1 контейнеру 
(баночці) у пачці; по 10 
таблеток у блістерах; 
по 30 таблеток у 
контейнерах (баночках) 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

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  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
застосування 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/5623/01/01 

8. ВІТАМІН С 500 таблетки жувальні з 
лимонним смаком по 
500 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці; по 30 
таблеток у контейнері 
(баночці); по 1 
контейнеру (баночці) у 
пачці; по 10 таблеток у 
блістерах; по 30 
таблеток у 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/5624/01/01 



  5                                                                         Продовження додатка 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 

контейнерах (баночках) досліджень, проведених відповідно до 
плану педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
застосування 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. 

9. ГАСТРО-ГРАН гранули, по 10 г у 
пеналi, по 1 пеналу в 
пачці з картону; по 10 г 
у флаконі з кришкою, 
по 1 флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка" 

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатична 

Спілка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/8453/01/01 

10. ГІАЛГАН розчин для ін'єкцій, 20 
мг/2 мл; по 2 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в коробці; по 2 мл у 
попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 шприцу в коробці 

Фідіа 
Фармацевтик

а С.п.А. 

Італiя Фідіа 
Фармацевтика 

С.п.А. 

Iталiя 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1032/01/01 



  6                                                                         Продовження додатка 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 

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція - 

Штангеєва Юлія Валеріївна, пропонована 
редакція - Гавриленко Дмитро 

Михайлович. Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (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. ГЛЮКОЗА-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін’єкцій, 400 
мг/мл, по 10 мл або 20 
мл в ампулі; по 5 або 
10 ампул в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 

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

(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки застосування діючої та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2349/01/01 



  7                                                                         Продовження додатка 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 

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.  

12. ГОФЕН 200 капсули м`які по 200 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонному конверті; 
по 6 картонних 
конвертів у картонній 
упаковці 

Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік 
Компані 
Лімітед 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

"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" (редагування тексту), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (НУРОФЄН® 

ЕКСПРЕС УЛЬТРАКАП, капсули м’які). 
 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13624/01/01 



  8                                                                         Продовження додатка 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 

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. 

13. ГОФЕН 400 капсули м`які по 400 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонному конверті; 
по 6 картонних 
конвертів у картонній 
упаковці 

Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік 
Компані 
Лімітед 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

Таїланд 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 
"Показання" (уточнення формулювання), 

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (НУРОФЄН® 

ЕКСПРЕС ФОРТЕ, капсули м’які). 
 

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/13624/01/02 

14. ДЕКСАМЕТАЗОН розчин для ін'єкцій, 4 Приватне Україна Приватне Україна Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/10236/01/01 



  9                                                                         Продовження додатка 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 

мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул в пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 100 ампул в 
пачці з картону 

акціонерне 
товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування на 
підставі регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 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.  

рецептом підлягає 

15. ДЕКСКЕТОПРО
ФЕНУ 
ТРОМЕТАМОЛ 

порошок (субстанція) в 
мішках поліетиленових 
для виробництва 
стерильних і 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна Саурав Кемікалс 
Лімітед 

(Дільниця-ІІІ) 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14041/01/01 

16. ДЕПРЕСАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна; 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13811/01/03 



  10                                                                         Продовження додатка 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 

Усі стадії  
виробництва, 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

додаткових даних) Зміни внесено до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні 

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

(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (ЦИПРАЛЕКС, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою) 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

17. ДЕПРЕСАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна; 
Усі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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 внесено до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні 

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

(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (ЦИПРАЛЕКС, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою) 
 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13811/01/01 



  11                                                                         Продовження додатка 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 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

18. ДЕПРЕСАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 6 
блістерів у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна; 
Усі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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 внесено до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні 

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

(уточнення інформації), "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (ЦИПРАЛЕКС, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою) 
 

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/13811/01/02 

19. ДЕРМАДРІН мазь, 20 мг/г по 20 г 
або по 50 г, або по 100 
г у тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці 

Фармацеутіш
е фабрік 
Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ  

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

без 
рецепта 

підлягає UA/8996/01/01 



  12                                                                         Продовження додатка 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 

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 "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації  
з безпеки), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки, зазначеної в 
матеріалах реєстраційного досьє 

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.  

20. ДИКЛОБЕРЛ® 
N75 

розчин для ін'єкцій, 75 
мг/3 мл по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина Виробництво 
препарату «in 

bulk», первинне 
пакування та 

контроль серії :  
Альфасігма 

С.п.А., Італія; 
Виробництво 
препарату «in 

bulk», первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль та 

Італія 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) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9701/01/01 



  13                                                                         Продовження додатка 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 

випуск серії :  
А. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія 

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 
до інструкції  у розділи "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  з безпеки 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.  

21. ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ 

капсули по 25 мг, по 10 
капсул у блістері, по 3 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

«Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

«Здоров’я 
народу» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

«Здоров’я 
народу» 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Показання"(редагування), 

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

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

інформації  з безпеки застосування діючої 
та допоміжних речовин.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1477/01/01 



  14                                                                         Продовження додатка 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 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

22. ДИНАСТАТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 10 
флаконів з 
ліофілізатом в 
картонній коробці  

Пфайзер Інк. США вторинне 
пакування, випуск 

серії : 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія; 
виробництво in 
bulk, первинне 

пакування: 
Фармація і 

Апджон Компані 
ЛЛС, США 

Бельгія/ 
США 

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/2286/01/02 

23. ДИНАСТАТ ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 40 мг; 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 
комплекті з 5 ампулами 
розчинника по 2 мл 
(натрію хлорид, вода 
для ін'єкцій) в 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. США вторинне 
пакування, випуск 

серії : 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія; 
виробництво in 
bulk, первинне 

пакування: 
Фармація і 

Апджон Компані 
ЛЛС, США; 

виробники для 
розчинника: 
повний цикл 

виробництва та 
випуск: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, 

Бельгія/ 
США/ 

Бельгія/ 
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/2525/01/01 



  15                                                                         Продовження додатка 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 

Бельгія; 
повний цикл 

виробництва та 
випуск: 

Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

24. ЕЛЕВІТ® 
ПРОНАТАЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 10 
блістерів у картонній 
коробці, по 20 таблеток 
у блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарія Роттендорф 
Фарма ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

розділів "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

Без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/9996/01/01 

25. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 
6, або по 10 блістерів у 
пачці з картону; по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону 

Пфайзер Інк. США Виробництво, 
контроль якості 

та контроль 
якості при 

випуску серії : 
Брістол-Майєрс 

Сквібб 
Менюфекчуринг 
Компані, США; 

Пакування, 
контроль якості 

США/ 
Італія 

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 у розділи 
: "Фармакологічні властивості"(уточнення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13699/01/02 
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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 

та випуск серії : 
Брістол Майєрс 
Сквібб С.р.л., 

Італія 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози"(деталізація), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

26. ЕЛІКВІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону 

Пфайзер Інк. США Виробництво, 
контроль якості 

та контроль 
якості при 

випуску серії : 
Брістол-Майєрс 

Сквібб 
Менюфекчуринг 
Компані, США; 

Пакування, 
контроль якості 
та випуск серії : 
Брістол Майєрс 
Сквібб С.р.л., 

Італія 

США/ 
Італія 

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 у розділи 
: "Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози"(деталізація), "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13699/01/01 
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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 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
27. ЕЛОКСАТИН® концентрат для 

розчину для інфузій, 5 
мг/мл №1: по 10 мл 
концентрату, що 
містять 50 мг 
оксаліплатину, у 
флаконі або по 20 мл 
концентрату, що 
містять 100 мг 
оксаліплатину, у 
флаконі; в піддоні, 
запаяному кришкою, в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі-Авентіс 
Дойчланд ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділ 
"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/9385/02/01 

28. ЕФЛОРАН таблетки по 400 мг по 
10 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія 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  у розділи: "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у т. ч. 

"Застосування у період вагітності або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0928/01/01 
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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 

годування груддю"), "Побічні реакції", 
уточнення формулювання 

фармакотерапевтичної групи відповідно 
до класифікатора фарм. груп ВООЗ; зміни 

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.  

29. ЕХІНАЦЕЇ 
НАСТОЙКА 

настойка, по 50 мл у 
флаконах скляних; по 
50 мл у флаконах 
полімерних, 
закупорених пробками-
крапельницями; по 50 
мл у флаконі скляному; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконі полімерному, 
закупореному пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1411/01/01 

30. ІЗОНІАЗИД кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Амсал Хем 
Прайвіт Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10301/01/01 

31. ІНДОМЕТАЦИН 
СОФАРМА 
 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 25 
мг, in bulk №5280: по 
30 таблеток у блістері, 
по 176 блістерів у 
поліпропіленовій 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна АТ "Софарма", 
Болгарія 

Болгарія 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 

- Не 
підлягає 

UA/12654/01/01 
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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 

коробці 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. ІНДОМЕТАЦИН 
СОФАРМА 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 25 
мг, по 30 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
в картонній пачці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

Болгарія/ 
Україна 

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", 

"Діти", "Передозування" 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/2304/03/01 

33. КАДСІЛА® порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
100 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинне 
пакування:  

Патеон 
Мануфектуринг 
Сервісиз, ЛЛСі, 

США;  
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  

США/ 
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 "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13770/01/01 



  20                                                                         Продовження додатка 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 

Вторинне 
пакування:  

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія;  
Випробування 

контролю якості:  
Рош Фарма АГ, 

Німеччина;  
Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина;  
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  

Випуск серії :  
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

"Здатність впливати на швидкість реакції  
при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

34. КАДСІЛА® порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій по 
160 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинне 
пакування:  

Патеон 
Мануфектуринг 
Сервісиз, ЛЛСі, 

США;  
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  
Вторинне 
пакування:  

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія;  
Випробування 

контролю якості:  
Рош Фарма АГ, 

Німеччина;  
Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина;  
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  

Випуск серії :  
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

США/ 
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 "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Здатність впливати на швидкість реакції  
при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" 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/13770/01/02 

35. КАЛЬЦИКЕР суспензія оральна; по Євро Велика Індоко Ремедіс Індія Перереєстрація на необмежений термін. без підлягає UA/2515/01/01 



  21                                                                         Продовження додатка 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 

120 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою у 
картонній упаковці 

Лайфкер Лтд Британiя Лімітед 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 "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 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 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.  

рецепта 

36. КАЛЬЦІУМФОЛІ
НАТ "ЕБЕВЕ" 

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 3 мл (30 мг), 
або 5 мл (50 мг), або 
10 мл (100 мг), або по 
20 мл (200 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна і 
вторинна 
упаковка, 

контроль серії : 
Гаупт Фарма 

Вольфратсхаузен 
ГмбХ, Німеччина; 
дозвіл на випуск 

серії : 

Німеччина/ 
Австрія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1638/01/01 
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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 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія 

плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Показання" (уточнення інформації  ), 

"Особливі заходи безпеки", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Побічні 
реакції  ", "Несумісність" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої 

речовини 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

37. КАНДІД розчин для 
зовнішнього 
застосування, 10 мг/1 
мл по 20 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

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 внесено до інструкції  у розділ 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

без 
рецепта 

підлягає UA/9754/01/01 



  23                                                                         Продовження додатка 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 

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

ПАТ 
"Київмедпреп

арат"  

Україна Жеяінг Хуахаі 
Фармасьютікел 

Ко, ЛТД 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/1138/01/01 

39. КВАСОЛІ 
СТУЛКИ ПЛОДІВ 

стулки плодів 
(субстанція) у мішках 
або тюках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений термін -  UA/3312/01/01 

40. КЕТОТИФЕН краплі очні, 0,25 мг/мл, 
по 5 мл у флаконі, по 1 
флакону в коробці у 
комплекті з кришкою-
крапельницею 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
допоміжної 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  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1942/01/01 
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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 

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. КИСЛОТА 

АМІНОКАПРОНО
ВА-ДАРНИЦЯ 

розчин для інфузій, 50 
мг/мл, по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", 

"Передозування", "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 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/13836/01/01 

42. КИСЛОТА 
АЦЕТИЛСАЛІЦИ
ЛОВА 

порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

Україна Альта 
Лабореторіс 

Лімітед  

Iндiя Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/10003/01/01 

43. КОРОНАЛ® 10 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 10 таблеток 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна АТ "Санека 
Фармасьютікалз", 

Словацька 

Словацька 
Республiка/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3117/01/01 



  25                                                                         Продовження додатка 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 

у блістері; по 3 або по 
6 блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
4 блістери в картонній 
коробці 

Республіка; 
С.С. "Зентіва 
С.А.", Румунія 

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 

44. КОРОНАЛ® 5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 
6 блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
4 блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна АТ "Санека 
Фармасьютікалз", 

Словацька 
Республіка; 

С.С. "Зентіва 
С.А.", Румунія 

Словацька 
Республiка/ 

Румунія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3117/01/02 

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

ПАТ "Фармак" Україна Інд-Свіфт 
Лебореторіес 

Лімітед 

Iндiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/2555/01/01 

46. МЕДОВІР порошок для розчину 
для інфузій по 500 мг, 
10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Ампульний 
Ін'єкційний 

Завод)  

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) -Зміни внесені до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування" (у 
т. ч. "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами"), "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції", редагування 

інформації  розділів "Показання", "Діти", - 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0774/02/02 



  26                                                                         Продовження додатка 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 

згідно з інформацією референтного 
лікарського засобу ЗОВІРАКС™ 

(ліофілізат для розчину для інфузій).  
 

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.  

47. МЕДОВІР порошок для розчину 
для інфузій по 250 мг, 
10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Ампульний 
Ін'єкційний 

Завод)  

Кіпр Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни внесені до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування" (у 
т. ч. "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами"), "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції", редагування 

інформації  розділів "Показання", "Діти", - 
згідно з інформацією референтного 

лікарського засобу ЗОВІРАКС™ 
(ліофілізат для розчину для інфузій).  

 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0774/02/01 



  27                                                                         Продовження додатка 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 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

48. МЕДОВІР таблетки по 800 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр;   
Медокемі ЛТД 

(Завод AZ), Кіпр 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат 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" (у 
т. ч. "Застосування у період вагітності або 

годування груддю"), "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9478/01/02 

49. МЕДОВІР таблетки по 400 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр;   
Медокемі ЛТД 

(Завод AZ), Кіпр 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9478/01/01 



  28                                                                         Продовження додатка 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 

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" (у 
т. ч. "Застосування у період вагітності або 

годування груддю"), "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.  

50. МЕТОКЛОПРАМІ
Д-ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
2 або 5 блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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: 
"Показання" (уточнення), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4973/02/01 
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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 

"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 безпеки.  

51. МЕТОКЛОПРАМІ
Д-ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул в 
картонній коробці з 
перегородками; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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: 
"Протопоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення), 

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

безпеки діючої речовини.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4973/01/01 
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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 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

52. МОВЕСПАЗМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
картонній пачці; по 20 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
пачці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

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", "Передозування" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10010/01/01 

53. МОВЕСПАЗМ таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
5000 таблеток у 
подвійному 
поліетиленовому пакеті 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

- Не 
підлягає 

UA/10011/01/01 
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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 контейнері 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.  

54. МОРФОЛІНІЄВА 
СІЛЬ ТІАЗОТНОЇ 
КИСЛОТИ 

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13847/01/01 

55. МУКАЛТИН® 
ФОРТЕ 

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

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Показання"(вилучено "туберкульоз") 
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/1982/01/01 

56. НІТРОФУНГІН розчин для ТОВ «Тева Україна Тева Чех Чеська Перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/10177/01/01 
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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 

зовнішнього 
застосування, 10 мг/мл 
по 25 мл у флаконі, по 
1 флакону в коробці 

Україна» Індастріз с.р.о. Республіка зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

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

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

розділів "Фармакологічні властивості" 
(редагування), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

рецепта 

57. ОКСИТЕТРАЦИК
ЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок кристалічний 
(субстанція) в 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

Україна ХУАШУ 
ФАРМАСЬЮТІКА
Л КОРПОРЄЙШН 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14342/01/01 

58. ПАСТА 
РОЗЕНТАЛЯ 

суміш по 50 г у 
флаконах 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/0701/01/01 



  33                                                                         Продовження додатка 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 

59. ПОЛІЖИНАКС 
ВІРГО 

емульсія вагінальна у 
капсулах; по 3 капсули 
в блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйон
аль 

Францiя Іннотера Шузі Франція 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", "Спосіб застосування 

та дози" (редаговано розділ), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "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/7254/01/01 

60. РЕГІДРОН порошок дозований по 
18,9 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 

виробництво, 
пакування, 

контроль якості і 
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 

підлягає UA/2065/01/01 

61. РЕФОРТАН® 130 розчин для інфузій по 
250 мл або по 500 мл у 
флаконі; по 1 або по 10 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13733/01/01 



  34                                                                         Продовження додатка 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 

флаконів у картонній 
коробці 

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 "Спосіб 
застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції", "Діти" (затверджено: 

Дослідження з вивчення ефективності та 
безпеки застосування Рефортан® 130 у 
дітей не проводилися, тому дітям його 
слід призначати з обережністю та лише 
після ретельної оцінки співвідношення 

очікуваної користі та можливого ризику від 
його застосування.; запропоновано: Дані 
щодо застосування дітям обмежені, тому 

не рекомендується застосовувати 
препарати ГЕК цій групі пацієнтів.) 

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.  

62. СЕЛЕНАЗА® розчин для ін'єкцій, 50 
мкг/мл; по 10 мл або по 
20 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 

біосин 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне та 

Німеччина Перереєстрація на 5 років  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8796/02/01 



  35                                                                         Продовження додатка 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 

коробці вторинне 
пакування: 

Вассербургер 
Арцнайміттельве

рк ГмбХ, 
Німеччина; 
Вторинне 

пакування та 
випуск серії : 

біосин 
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина 

маркування та інструкції  для медичного 
застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та 

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

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

реакції", "Несумісність" відповідно до 
інформації  стосовно 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. 

63. СИДНОФАРМ таблетки по 2 мг іn bulk 
№ 3360:  по 10 
таблеток у блістері; по 
336 блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія 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/13202/01/01 

64. СИДНОФАРМ таблетки по 2 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 

Болгарія/ 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2305/01/01 



  36                                                                         Продовження додатка 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 

Вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації ї  

щодо безпеки), "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.  

65. СМОФЛІПІД 20 
%  

емульсія для інфузій 
по 100 мл, або по 250 
мл, або по 500 мл у 
флаконі; по 1 або по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ 

Австрія Перереєстрація терміном на 5 років  
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", 

"Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13846/01/01 



  37                                                                         Продовження додатка 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 

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.  

66. СОЛУ-КОРТЕФ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін'єкцій по 100 мг/2 мл; 
порошок та 2 мл 
розчинника (спирт 
бензиловий 9 мг/мл, 
вода для ін'єкцій) у 
флаконі типу Act-O-Vial 
у картонній коробці 

Пфайзер Інк. США Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ 

Бельгія 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/9891/01/01 

67. СОЛУ-КОРТЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг, 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; 25 
флаконів з порошком у 
піддоні для 
транспортування (без 
вторинної упаковки) 

Пфайзер Інк. США Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ 

Бельгія 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/9873/01/01 

68. ТОМОСКАН® розчин для ін'єкцій, 370 
мг йоду/мл in bulk: по 
50 мл, 100 мл, 200 мл у 

ПАТ “Фармак” Україна Солюфарм 
Фармацеутіше 

Ерцойгніссе ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 

- Не 
підлягає 

UA/13682/01/02 



  38                                                                         Продовження додатка 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 

флаконі; по 10 
флаконів у коробці 

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.  

69. ТОМОСКАН® розчин для ін'єкцій, 300 
мг йоду/мл in bulk: по 
50 мл, 100 мл, 200 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у коробці; in 
bulk: по 500 мл у 
флаконі; по 6 флаконів 
у коробці 

ПАТ “Фармак” Україна Солюфарм 
Фармацеутіше 

Ерцойгніссе ГмбХ 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/13682/01/01 

70. ТРИМЕКАЇН 
ГІДРОХЛОРИД 

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

ТОВ "Торгова 
компанія 
"Аврора"  

Україна Інтерфарма 
Прага, а.c. 

Чехія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14185/01/01 

71. Т-ТРІОМАКС  розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
2 контурні чарункові 
упаковки у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13848/01/01 
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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 

"Протипоказання", "Спосіб застосування 
та дози" (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 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

 
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


