
 Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.07.2019 № 1625 

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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1. 3-(2,2,2-
ТРИМЕТИЛГІДРАЗИ
НІЙ) ПРОПІОНАТУ 
ДИГІДРАТ 
(МЕЛЬДОНІЙ) 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "НІКО" Україна Хемріо 
Інтернешіонал 

Лімітед 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/9857/01/01 

2. L-ЛІЗИНУ 
ЕСЦИНАТ® 

розчин для ін'єкцій, 
1 мг/мл in bulk: по 5 
мл в ампулі; по 462 
ампули в коробі 
картонному 

ПАТ 
"Галичфарм

" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

 
 

- Не 
підлягає 

UA/9507/01/01 

3. L-ЛІЗИНУ 
ЕСЦИНАТ® 

розчин для ін'єкцій, 
1 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері, 
покритому плівкою; 
по 2 блістери у 
пачці 

ПАТ 
"Галичфарм

" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

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"Спосіб застосування та дози" (внесені 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2131/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

уточнення), "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.  

4. АЛЬТАБОР таблетки по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
таблеток у блістері 
по 2 блістери у 
пачці; по 20 або 60 
таблеток у 
контейнерах 
пластикових з 
кришкою з 
контролем першого 
розкриття 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" та "Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10229/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки.  
5. АНДИПАЛ-ФОРТЕ таблетки по 10 

таблеток у стрипах; 
по 10 таблеток у 
стрипі; по 10 
стрипів у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ 
"Монфарм" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

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

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючих речовин 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10129/01/01 

6. АУРОПОДОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд  

Індія Ауробіндо 
Фарма Лтд. 

Юніт VI, Блоки 
D та E 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13403/01/02 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Показання" (вилучено показання "гостре 

запалення середнього вуха", "Особливості 
застосування", "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.  

7. АУРОПОДОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд  

Індія Ауробіндо 
Фарма Лтд. 

Юніт VI, Блоки 
D та E 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 
"Показання" (вилучено показання "гостре 

запалення середнього вуха", "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13403/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки.  
8. БЕКЛОФОРТ™ 

ЕВОХАЛЕР™ 
аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 250 
мкг/дозу, 1 балон з 
дозуючим 
клапаном на 200 
доз у коробці з 
картону 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Веллком 
Продакшн 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

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

іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини лікарського засобу згідно з 

матеріалами реєстраційного досьє 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1203/01/01 

9. БРОМГЕКСИН 8 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина Виробництво 
нерозфасовано

го продукту, 
контроль серії : 
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Німеччина; 
Драгенофарм 

Апотекер Пюшл 
ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасовано
го продукту, 
пакування, 

контроль серії : 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (інші зміни) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

без 
рецепта 

підлягає UA/9663/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Пакування: 

СВІСС КАПС 
ГмбХ, 

Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 
випуск серії : 
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Німеччина 

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

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

реакції" щодо безпеки застосування лікарського 
засобу згідно 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. 

10. БРОНХО ТАЙСС 
КРАПЛІ 

краплі для 
перорального 
застосування, по 
30 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу " Діти" та інших 
розділів "Протипоказання", "Особливості 
застосування", " Застосування у період 

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

реакції  при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), «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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9794/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

11. ВАЛІДОЛ® таблетки 
сублінгвальні по 
0,06 г по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 5 блістерів 
у пачці з картону; 
по 10 таблеток у 
блістерах 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" 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/2713/02/01 

12. ВОЛЬТАРЕН 
ЕМУЛЬГЕЛЬ 

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 1 % 
по 20 г, або по 50 г, 
або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці 

Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА 

Швейцарія Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА 

Швейцарія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/1811/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

13. ГРИПОЦИТРОН-
БРОНХО 

сироп, 1,5 мг/мл in 
bulk: по 10 л або по 
50 л у металевих 
бочках КЕГ 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ь 

«Фармацевтичн
а компанія 
«Здоров’я», 

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/13784/01/01 

14. ГРИПОЦИТРОН-
БРОНХО 

сироп, 1,5 мг/мл по 
100 мл або 200 мл 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою у 
коробці з картону; 
по 5 мл або 15 мл у 
саше; по 20 саше у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ь 

«Фармацевтичн
а компанія 
«Здоров’я», 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "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 додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції  у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти" (редагування тексту), 

"Побічні реакції" відповідно до інформації  щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (СИНЕКОД, сироп, 1,5 
мг/мл).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13783/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

15. ДРОТАВЕРИН таблетки по 0,04 г, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

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 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації) 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/2014/01/01 

16. ЕЛІЦЕЯ таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині 
по 10 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 або 12 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія контроль та 
випуск серії :  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
Дженефарм 
СА, Греція; 
виробництво 

або 
виробництво із 

Словенія/ 
Греція/ 

Словенія 

Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13686/02/02 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

напівпродукту, 
виробленого 
Дженефарм 
СА, первинне 
та вторинне 
пакування: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

контроль серії  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія 

17. ЕЛІЦЕЯ таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині 
по 5 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 або 12 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія контроль та 
випуск серії :  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
Дженефарм 
СА, Греція; 
виробництво 

або 
виробництво із 
напівпродукту, 
виробленого 
Дженефарм 
СА, первинне 
та вторинне 
пакування: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

контроль серії  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія 

Словенія/ 
Греція/ 

Словенія 

Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13686/02/01 

18. ЕЛІЦЕЯ таблетки, що 
диспергуються у 
ротовій порожнині 
по 20 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 або 12 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія контроль та 
випуск серії :  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

виробництво, 

Словенія/ 
Греція/ 

Словенія 

Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13686/02/03 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістерів у 
картонній коробці 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії : 
Дженефарм 
СА, Греція; 
виробництво 

або 
виробництво із 
напівпродукту, 
виробленого 
Дженефарм 
СА, первинне 
та вторинне 
пакування: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

контроль серії  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

19. ЕНЕРІОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в коробці 
з картону 

Лє 
Лаборатуар 

Серв’є 

Францiя Лабораторії  
Серв’є Індастрі 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Показання" 
(додаткове застереження застосування) та 

"Спосіб застосування та дози" (внесені 
уточнення щодо безпеки застосування) 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 

без 
рецепта 

підлягає UA/2097/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки.  

20. ЕРОТЕКС супозиторії  
вагінальні із 
запахом лимона по 
18,9 мг, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи у пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4028/01/01 

21. ЕРОТЕКС супозиторії  
вагінальні із 
запахом лаванди 
по 18,9 мг, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи у пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4026/01/01 

22. ЕРОТЕКС супозиторії  
вагінальні із 
запахом троянди 
по 18,9 мг, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи у пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/4027/01/01 

23. ІНФЕЗОЛ® 40  розчин для інфузій 
по 250 мл або по 
500 мл у флаконі; 
по 10 флаконів у 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0192/01/02 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картонній коробці маркування та інструкції  для медичного 
застосування на підставі регулярно 

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

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

досліджень (РІР) (інші зміни) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" щодо безпеки застосування відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

24. КАЛУМІД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у 
картонній пачці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

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 
внесено до інструкції  у розділи "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Побічні реакції" (уточнення) відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2632/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

25. КЛОДІЯ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
10 блістерів у пачці 
з картону 

Алвоген 
ІПКо С.ар.л. 

Люксембург виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

ФАРМАТЕН 
С.А., Греція;  
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випуск серії : 
ФАРМАТЕН 

ІНТЕРНЕШНЛ 
СА, Грецiя 

Грецiя 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/13673/01/01 

26. ЛАМІНАРІЇ СЛАНІ слані (субстанція) у 
мішках, тюках для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/3613/01/01 

27. ЛІДОКАЇН розчин для ін'єкцій 
2 % по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери або по 20 
блістерів у 
картонній упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації  з безпеки), 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0655/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої та 
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  наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

28. МАНІНІЛ® 3,5 таблетки по 3,5 мг 
по 120 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина Виробництво 
«in bulk», 

контроль серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Німеччина; 
Виробництво 

«in bulk», 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії : 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Контроль та 
випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Німеччина 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення), 

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

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

реакції  при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (додавання безпеки застосування), "Діти" 
(уточнення), "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9669/01/01 



  16                                                     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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки. 

29. НЕРВИПЛЕКС-Н розчин для ін'єкцій 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 100 ампул 
у пачці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в однобічному 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10373/01/01 

30. НІМЕСИЛ® гранули для 
оральної суспензії , 
100 мг/2 г; по 2 г в 
однодозовому 
пакеті; по 9 або 15, 
або 30 пакетів у 
картонній коробці 

Лабораторі 
ГІДОТТІ 
С.п.А. 

Італiя Виробництво 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серій: 
Лабораторiос 
Менарiнi С.А., 

Іспанія;  
Файн Фудс енд 
Фармасьютикал
з Н.Т.М. С.П.А., 

Іспанія/ 
Італія 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9855/01/01 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Італія;  
контроль серії : 
Файн Фудс енд 
Фармасьютикал
з Н.Т.М. С.П.А., 

Італія 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на швидкість 
реакцій при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформація), "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.  

31. НОЛІПРЕЛ® БІ-
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
коробці з картону 

Лє 
Лаборатуар 

Серв’є 

Францiя Лабораторії  
Серв’є Індастрі, 

Франція; 
Серв’є 

(Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

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/10248/01/01 

32. ОМЕПРАЗОЛ капсули по 20 мг по 
10 капсул у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0966/01/01 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

безпеки діючої та допоміжних речовин 
препарату.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

33. ОРНІЗОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат"  

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"  

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції  у розділ 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу (ТИБЕРАЛ®, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 500 

мг). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1140/01/01 

34. ПЛАГРИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10625/01/01 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

оболонкою, по 75 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

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

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

інформації  з безпеки діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

35. РЕДДИТУКС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл, in 
bulk: по 10 мл (100 
мг) або 50 мл (500 
мг) у флаконі; по 
1000 флаконів у 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/12906/01/01 

36. РЕДДИТУКС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл, 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12905/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

по 10 мл (100 мг) 
або 50 мл (500 мг) 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 1 картонній 
коробці у 
пластиковому 
мішку 

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 тексту, уточнення 

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

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

період вагітності та годування 
груддю"(уточнення інформації  ), "Побічні реакції  

" відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

37. РОЗВАТОР таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед  

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесені до інструкції  у розділи 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Крестор, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, 
10 мг, 20 мг або 40 мг).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13374/01/02 



  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 
реєстраційно

го 
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  

38. РОЗВАТОР таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед  

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесені до інструкції  у розділи 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Крестор, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 5 мг, 
10 мг, 20 мг або 40 мг).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13374/01/01 

39. СИЛДЕНАФІЛУ 
ЦИТРАТ 

кристалічний 
порошок 

Гетеро 
Драгз 

Індія Гетеро Драгз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14018/01/01 



  22                                                     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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

(cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Лімітед 

40. СТОПАНГІН спрей для ротової 
порожнини, 1,92 
мг/мл по 30 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
механічним 
розпилювачем, 
аплікатором для 
ротової порожнини 
та кришкою, яка 
захищає 
розпилювач, в 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева Чех 
Індастріз с.р.о. 

Чеська 
Республіка 

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 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/1831/01/01 

41. СТРОФАНТИН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
0,25 мг/мл по 1 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 
1 мл в ампулі; по 
10 ампул у 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2352/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів:"Фармакотерапевтична група" 
(уточнення), "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої та допоміжної 
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.  

42. ТАМСУЛОЗИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

гранули 
пролонгованої дії  
0,14 % у пакетах із 
плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13790/01/01 

43. ТІОГАМА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 
 

Вьорваг 
Фарма 
ГмбХ і 
Ко.КГ 

 

Німеччина Драгенофарм 
Апотекер Пюшл 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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/1523/02/01 

44. ТОС-МАЙ таблетки по 8 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 

Спільне 
українсько-
іспанське 

Україна ЛАБОРАТОРІО
С АЛКАЛА 

ФАРМА, С.Л.  

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 

без 
рецепта 

підлягає UA/2104/01/01 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пачці з картону підприємств
о "Сперко 
Україна" 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

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

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

45. ЦЕФТАЗИДИМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1,0 г; in bulk: 50 
флаконів з 
порошком у коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Квілу 
Фармацеутікал 

Ко., Лтд. 

Китай 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/13654/01/01 

46. ЦИННАРИЗИН 
СОФАРМА 

таблетки по 25 мг, 
in bulk № 4000 
(50х80): по 50 

ПАТ 
"Вітаміни"  

Україна АТ "Софарма" Болгарія Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

- Не 
підлягає 

UA/12593/01/01 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

таблеток у блістері; 
по 80 блістерів в 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
4500 (50х90): по 50 
таблеток у блістері; 
по 90 блістерів в 
поліпропіленовій 
коробці 

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. ЦИННАРИЗИН 
СОФАРМА 

таблетки по 25 мг, 
по 50 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній пачці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна Виробництво 
нерозфасовано

ї 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 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", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
даними щодо безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/10290/01/01 

 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


