
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
22.07.2019 № 1655 

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.  АКТЕМРА® концентрат для 

розчину для інфузій, 20 
мг/мл; по 80 мг/4 мл 
або 200 мг/10 мл, або 
400 мг/20 мл у флаконі; 
по 1 або 4 флакони у 
картонній коробці 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , первинне 
пакування: 

Чугай Фарма 
Мануфектуринг Ко. 

Лтд, Японія;  
Випробування 

контролю якості: 
Рош Фарма АГ, 

Німеччина;  
Вторине пакування, 

випуск серії : 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія  

Японія/ 
Німеччина/ 
Швейцарія 

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", "Спосіб 

застосування та дози" (внесені 
уточнення щодо безпеки 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "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/13909/01/01 

2.  АНАЛЬГІН таблетки по 0,5 г по 10 
таблеток у блістерах 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/1410/01/01 



  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 
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.  

3.  АНАСТРОЗОЛ 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 1 мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Салютас Фарма ГмбХ 
(виробництво "in bulk", 

пакування, випуск 
серії ; вторинне 

пакування) 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13575/01/01 

4.  АНЖЕЛІК таблетки, вкриті 
оболонкою, по 28 
таблеток у блістері з 
календарною шкалою, 
в паперовому мішечку 
в картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина первинна та вторинна 
упаковка, контроль 

серії , відповідальний 
за випуск серії : 

Байєр АГ, Німеччина;  
виробництво 

нерозфасованої 
продукції : 

Байєр Ваймар ГмбХ і 
Ко. КГ, Німеччина  

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2242/01/01 

5.  АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА 

таблетки жувальні по 
50 мг, по 10 таблеток у 

ПАТ 
"Лубнифар

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

без 
рецепта 

підлягає UA/0003/01/01 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 
блістері; по 10 
таблеток у блістері, по 
5 блістерів у пачці з 
картону 

м" 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"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. 

6.  АТТЕНТО® 
20/5 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембург Виробництво in bulk, 
пакування, контроль та 

випуск серій: 
Даічі Санкіо Юроуп 
ГмбХ, Німеччина; 

Пакування, контроль та 
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація 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", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13780/01/01 



  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 
"Показання" (редагування), 

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

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

вагітності або годування груддю" 
(застереження щодо годування 

груддю), "Побічні реакції", "Діти" 
(застереження щодо незастосування) 

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.  

7.  АТТЕНТО® 
40/10 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг/10 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембург Виробництво in bulk, 
пакування, контроль та 

випуск серій: 
Даічі Санкіо Юроуп 
ГмбХ, Німеччина; 

Пакування, контроль та 
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація 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", 

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

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 
(застереження щодо годування 

груддю), "Побічні реакції", "Діти" 
(застереження щодо незастосування) 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13780/01/02 



  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 
 

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.  

8.  АТТЕНТО® 
40/5 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг/5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембург Виробництво in bulk, 
пакування, контроль та 

випуск серій: 
Даічі Санкіо Юроуп 
ГмбХ, Німеччина; 

Пакування, контроль та 
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація 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", 

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

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 
(застереження щодо годування 
груддю), "Побічні реакції" "Діти" 

(застереження щодо незастосування) 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13781/01/01 



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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

9.  АФЛУБІН® таблетки по 12 
таблеток у блістері; по 
1, 2, 3 або 4 блістери у 
картонній коробці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ 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 розділу "Показання" 
(редакторські правки), а також до 

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

годування груддю" (доповнено 
інформацією з безпеки), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Діти", відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки, 

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), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10018/01/01 

10.  БАІНВЕЛЬ 
МАЗЬ 

мазь по 50 г, 75 г, або 
100 г у тубі; по 1 тубі в 

Др. Тайсс 
Натурварен 

Німеччина Др. Тайсс Натурварен 
ГмбХ (контроль якості 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/9105/01/01 



  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 
ІНТЕНСИВ картонній коробці ГмбХ та випуск серії ; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції , первинне та 
вторинне пакування) 

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" (доповнено 
інформацією з безпеки), "Діти", 

"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), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

11.  БЕСАЛОЛ таблетки по 6 або по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 6 
або 10 таблеток у 
блістерах 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2859/01/01 



  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 
ична 

компанія 
"Здоров'я" 

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.  

12.  БРОНХОСТОП
® ПАСТИЛКИ 

пастилки по 59,5 мг; по 
10 пастилок у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Квізда 
Фарма 
ГмбХ 

Австрія Виробництво, контроль 
якості, первинне та 
вторинне пакування: 
Болдер Арзнеіміттел 

ГмбХ & Ко.КГ, 
Німеччина; 

Випуск серій: 
Квізда Фарма ГмбХ, 

Австрiя 

Німеччина/ 
Австрія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (інші 

зміни) Зміни внесено до Інструкції  для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 

без 
рецепта 

підлягає UA/9915/01/01 



  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 
властивості" (уточнення інформації), 

"Протипоказання", "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), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

13.  БУПІВАКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Дішмен 
Фармас'ютікелс енд 

Кемікалс Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/13711/01/01 

14.  ВАЛДИСОВАЛ порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Катвік Хемі 
БВ 

Нiдерланди Катвік Хемі БВ Нідерланди перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/1818/01/01 

15.  ВІНБОРОН порошок (субстанція) у 
подвійних 
світлозахисних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне акціонерне 
товариство "Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/13934/01/01 



  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 
16.  ГАЛАЗОЛІН® гель назальний 0,05 % 

по 10 г у флаконі з 
насосом-дозатором; по 
1 флакону в пачці 
картонній 

Варшавськи
й 

фармацевт
ичний завод 
Польфа АТ 

Польща Медана Фарма 
Акціонерне Товариство  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

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

вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/0401/01/01 

17.  ГАЛАЗОЛІН® гель назальний 0,1 % 
по 10 г у флаконі з 
насосом-дозатором; по 
1 флакону в пачці 

Варшавськи
й 

фармацевт
ичний завод 

Польща Медана Фарма 
Акціонерне Товариство  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

без 
рецепта 

підлягає UA/0401/01/02 



  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 
картонній Польфа АТ 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: "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

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

вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

18.  ГАЛСТЕНА® таблетки по 12 
таблеток у блістері; по 
1, 2, 3 або 4 блістери у 
картонній коробці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10024/01/01 



  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 
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 розділу "Показання", а 
також до розділів "Особливості 

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

(доповнено інформацією з безпеки), 
"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки, 
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), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

19.  ГЕМЦИТАБІН-
ВІСТА 

порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
1000 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Актавіс Італія С.п.А.  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) (зміну 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14136/01/02 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни 
внесено до інструкції  у розділи 

"Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення) 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. 

20.  ГЕМЦИТАБІН-
ВІСТА 

порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
2000 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Актавіс Італія С.п.А.  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) (зміну 

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

"Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення) відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14136/01/03 



  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 
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.  ГЕМЦИТАБІН-
ВІСТА 

порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій по 
200 мг, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Актавіс Італія С.п.А.  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) (зміну 

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

"Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення) 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/14136/01/01 



  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 
22.  ГЕНТОС® таблетки по 20 

таблеток у блістері; по 
1, 2 або 3 блістери у 
картонній коробці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ 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 розділу "Показання", а 
також до розділів "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

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

(доповнено інформацією з безпеки), 
"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти" 

(затверджено: Через відсутність 
достатніх даних дітям віком до 12 

років не рекомендовано 
застосовувати препарат. 

Запропоновано: Дітям (віком до 18 
років) не рекомендовано 

застосовувати препарат через 
відсутність достатніх даних щодо 
застосування), "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  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/10026/01/01 



  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 
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.  

23.  ГРУДНІ 
КРАПЛІ ВІД 
КАШЛЮ 

рідина по 25 мл у 
флаконах 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів:"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

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

вагітності або годування 
груддю","Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючих та допоміжних 

речовин. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/0625/01/01 

24.  ДОМІДОН® таблетки, вкриті ПАТ Україна ПАТ “Фармак” Україна Перереєстрація на необмежений без підлягає UA/2467/01/01 



  17                        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 
оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону 

"Фармак" термін. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Застосування у 

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

механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації  референтного 
лікарського засобу (МОТИЛІУМ®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 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.  

рецепта 

25.  ДОПІКАР таблетки по 25 мг/250 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 5 або по 10 
блістерів у коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль АТ Фармацевтичний 
завод ТЕВА 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9969/01/01 



  18                        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 
внесено до інструкції  у розділи 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

іншими механізмами", 
"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.  

26.  ДОЦЕТАКСЕЛ-
ВІСТА 

концентрат для 
розчину для інфузій, 20 
мг/мл; по 1 мл (20 мг), 
або по 4 мл (80 мг), 
або 7 мл (140 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Актавіс Італія С.п.А.  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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13982/01/01 



  19                        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 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "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. 

27.  ЕКОНАЗОЛУ 
НІТРАТ 

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

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків”  

Україна Олон С.п.А. Італія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14304/01/01 

28.  ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифар

м" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1195/01/02 



  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 
внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами або 
інші види взаємодій", "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), "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. 

29.  ЕНДОКСАН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Випуск серії : 
Бакстер Онколоджі 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , первинна та 
вторинна упаковка: 
Прасфарма, С.Л., 

Іспанія; 
Гаупт Фарма Амарег 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Іспанія 

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 
"Показання" (внесені уточнення), а 
також до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Спосіб застосування та дози", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0027/01/01 



  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 
годування груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 
механізмами" 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.  

30.  ІЗО-МІК® спрей сублінгвальний 
дозований, 1,25 
мг/дозу, по 15 мл (300 
доз) у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

» 

Україна ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

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

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

вагітності або годування груддю" 
(доповнено інформацією з безпеки), 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2621/01/01 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 
"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. 

31.  ІНДОМЕТАЦИН 
ПЛЮС 

мазь по 40 г у тубі; по 1 
тубі в пачці 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна виробництво, первинне 
пакування: 

ТОВ "Фармацевтична 
компанія "Здоров'я",  

Україна; 
повний цикл 

виробництва, вторинне 
пакування, випуск 

серії : 
ПАТ "Хімфармзавод 

"Червона зірка", 
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 

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючих речовин. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/8581/01/01 
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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 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

32.  ІНДОМЕТАЦИН 
СОФАРМА 

мазь 10 % по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , первинна та 
вторинна упаковка: 

АТ "Софарма", 
Болгарія; 

Дозвіл на випуск серії : 
АТ "Софарма", 

Болгарія 

Болгарія 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" 
(затверджено: Застосовувати дітям 

віком від 14 років; запропоновано: Не 
рекомендується застосовувати дітям 
до 15 років) 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/2304/01/01 

33.  КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ 

таблетки по 0,5 г, по 10 
таблеток у стрипах; по 
10 таблеток у 
блістерах 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/1933/01/01 
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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 
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.  КАРБОПА концентрат для 
розчину для інфузій, 10 
мг/мл, по 5 мл, або по 
15 мл, або по 45 мл, 
або по 60 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробництво готового 
лікарського засобу, 
первинне пакування, 

контроль якості серії : 
Інтас Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія; 
Вторинне пакування: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед,  Велика 

Британія; 
Виробництво готового 

лікарського засобу, 
первинне та вторинне 
пакування, контроль 

якості серії  
(альтернативний 

виробник):  
Інтас Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія; 
Відповідальний за 

випуск серії : 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія 

Індія/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 
внесені до інструкції  у розділи: 

"Протипоказання", "Особливі заходи 
безпеки", "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 з іншими 

механізмами"), "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 

реакції" згідно з даними щодо безпеки 
діючої речовини.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 

до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення 

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

фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13716/01/01 
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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 
якщо вона відмінна від уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду: Пропонована 
редакція: Dr. Naveen Chamalli Shiva 

Kumar  
Зміна контактних даних 
уповноваженої особи.  

Зміна контактної особи відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в 
Україні: Пропонована редакція: 
Щиголєва Маріанна Вікторівна  

Зміна контактних даних контактної 
особи. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна адреси 

мастер-файла. 
 

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.  КАРМІНАТИВУ
М БЕБІНОС 

краплі оральні, розчин, 
по 30 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці з картону 

Дентінокс 
Гесельшаф

т 
фармасьюті

ше 
препарати 
Ленк та 
Шуппан 

Німеччина Дентінокс Гесельшафт 
фармасьютіше 

препарати Ленк та 
Шуппан 

Німеччина 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 № 

Без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/8686/01/01 
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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 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

36.  КВАЙТ® розчин оральний по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону з дозуючим 
стаканом в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" 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 

"Фармакотерапевтична група. Код 
АТX"; а також у розділи 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення), 

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

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

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу 
(НОВО-ПАСИТ, розчин оральний).  

 
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/13812/01/01 

37.  КЛАРИТРОМІЦ
ИН 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг по 10 
таблеток у блістері; по 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2547/01/01 
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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 
1 блістеру в пачці характеристиці лікарського засобу, 

тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" 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. 

38.  КЛАРИТРОМІЦ
ИН 

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

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2547/01/02 
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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 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) Зміни 
внесено до інструкції  у розділи 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

39.  КЛОДИФЕН гель, 10 мг/г, по 45 г в 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

К.О. СЛАВІЯ ФАРМ 
С.Р.Л.  

Румунія 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  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та 

дози","Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ВОЛЬТАРЕН® ЕМУЛЬГЕЛЬ, 10мг/г). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/10810/02/01 
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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 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

40.  КЛОПІДОГРЕЛ-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 75 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або 9 блістерів у 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Перереєстрація на необмежений 
термін 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції  у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 

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

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (ПЛАВІКС, 
таблетки, вкриті оболонкою по 75 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14007/01/01 
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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 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 
41.  КОМБІГРИП® мазь по 20 г у 

контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; по 
20 г або по 40 г у тубі, 
по 1 тубі у картонній 
пачці 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Енк`юб Етікалз Прайвіт 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

оновленої інформації  з безпеки діючих 
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.  

без  
рецепта 

 підлягає UA/1920/02/01 

42.  КУРОСУРФ® суспензія для 
ендотрахеального 
введення, 80 мг/мл, по 
1,5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

К'єзі 
Фармас'ютік

елз ГмбХ 

Австрія виробництво in bulk, 
пакування, контроль та 

випуск серії :  
К'єзі Фармацеутиці 

С.п.А., Італія; 
випуск серії : 

Італія/ 
Австрія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10170/01/01 
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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 
К'єзі Фармас'ютікелз 

ГмбХ, Австрiя; 
первинне пакування: 
Фідіа Фармацеутиці 

С.п.А., Iталiя; 
вторинне пакування: 
Г.Л. Фарма ГмбХ, 

Австрія; 
виробництво in bulk, 

пакування, контроль та 
випуск серії : 

К’єзі Фармацеутиці 
С.п.А., Італія 

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 "Спосіб 

застосування та дози" (внесені 
уточнення), "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" 
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 

43.  ЛАФЕРОБІОН
® 

супозиторії  по 500 000 
МО, по 3 супозиторії  по 
1 г у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 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" Побічні реакції  " відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої 

речовини.  
 

без 
рецепта 

підлягає UA/13779/01/02 
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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 
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.  

44.  ЛАФЕРОБІОН
® 

супозиторії  по 150 000 
МО, по 3 супозиторії  по 
1 г у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" 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" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13779/01/01 



  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 
регулярних звітів з безпеки.  

45.  ЛАФЕРОМАКС супозиторії  по 3 000 
000 МО; по 3 
супозиторії  по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13779/01/04 

46.  ЛАФЕРОМАКС супозиторії  по 1 000 
000 МО; по 3 
супозиторії  по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 5 
супозиторіїв по 1 г у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13779/01/03 

47.  ЛЕВОЛЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг, по 10 
таблеток в блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича дільниця – 
ІІ  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9474/01/01 



  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 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкцї і у розділ 
"Показання"  

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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.  

48.  ЛЕВОЛЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 10 
таблеток в блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича дільниця – 
ІІ  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкцї і у розділ 
"Показання"  

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9474/01/02 



  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 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "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.  

49.  ЛЕВОЛЕТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 750 мг, по 5 або 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича дільниця – 
ІІ  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкцї і у розділ 
"Показання"  

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

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

дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з даними щодо безпеки 

діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9474/01/03 



  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 
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.  ЛУМІГАН® краплі очні, розчин, 0,1 
мг/мл; по 3 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці у 
картонній пачці 

Аллерган 
Фармасьюті

калз 
Ірландія 

Ірландiя Аллерган 
Фармасьютікалз 

Ірландія 

Ірландія 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 розділу 
"Особливості 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13815/01/01 

51.  МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ 

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл, по 5 мл або по 
10 мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14030/01/01 



  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 
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.  МАКСГІСТИН таблетки по 16 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 

ТОВ 
"Фармекс 

Груп" 

Україна ТОВ "Фармекс Груп" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10012/01/02 

53.  МАКСГІСТИН таблетки по 24 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 

ТОВ 
"Фармекс 

Груп" 

Україна ТОВ "Фармекс Груп" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10012/01/03 

54.  МАКСГІСТИН таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у пачці 

ТОВ 
"Фармекс 

Груп" 

Україна ТОВ "Фармекс Груп" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10012/01/01 



  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 
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. 

55.  МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

ПАТ 
"Фармак"  

Україна Хармен Файночем 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14033/01/01 

56.  МІЛТ 
НАЗАЛЬНІ 
КРАПЛІ®  

краплі назальні по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесені до інструкції  у розділ 
"Показання"  та розділи: "Особливості 

застосування" (у т. ч. "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами"), "Спосіб 

застосування та дози" (у т. ч. "Діти": 
затверджено - "«Мілт назальні 
краплі®» не рекомендовано до 

застосування дітям віком до 1 року"; 
запропоновано - "Даний лікарський 

засіб не рекомендовано до 
застосування дітям віком до 2 років"), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу 
ВІБРОЦИЛ, краплі назальні. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/14055/01/01 
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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 
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. 

57.  НАТРІЮ 
ДИКЛОФЕНАК-
КВ 

капсули тверді по 25 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 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 

розділу "Показання" (вилучено 
ювенільний ревматоїдний артрит) та 

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

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

вагітності або годування груддю" 
(доповнено інформацією з безпеки), 

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

інформації  з безпеки застосування 
діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2091/01/01 
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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 
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.  

58.  НОТТА® таблетки, по 12 
таблеток у блістері; по 
1, 2, 3 або 4 блістери у 
картонній коробці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (інші 

зміни)  
Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Показання" 

(вилучено: "Профілактика стресу під 
час підвищених психоемоційних та 
фізичних навантажень"), а також до 

розділів "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "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  з 

безпеки),"Діти" (Затверджено: Дітям 
до 5 років застосовувати препарат 

Нотта® у формі крапель. 
Запропоновано: Застосовувати 

лікарський засіб Нотта®, таблетки, 
дітям від 6 років. Для лікування дітей 

віком від 2 до 6 років слід 
застосовувати препарат Нотта® у 

формі крапель) відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 
застосування лікарського засобу, 

без 
рецепта 

підлягає UA/10043/01/01 
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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 
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), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

59.  ОКСАЛІПЛАТІ
Н-ВІСТА 

порошок для 
приготування розчину 
для інфузій (5 мг/мл) 
по 50 мг, 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Актавіс Італія С.п.А.  Італія 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", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 

(ЕЛОКСАТИН, концентрат для 
розчину для інфузій, по 50 мг, по 100 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13987/01/01 
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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 
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. 

60.  ОКСАЛІПЛАТІ
Н-ВІСТА 

порошок для 
приготування розчину 
для інфузій (5 мг/мл) 
по 100 мг, 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Актавіс Італія С.п.А.  Італія 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", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 

(ЕЛОКСАТИН, концентрат для 
розчину для інфузій, по 50 мг, по 100 

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/13987/01/02 

61.  ОМЕЗ® капсули по 10 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд  

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

без 
рецепта  

підлягає UA/0235/02/02 
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№ п/п Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
або по 3 блістери в 
картонній коробці 

с Лтд безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
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.  ОМЕЗ® капсули по 40 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 7 капсул у 
блістері; по 4 блістери 
в картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0235/02/03 



  44                        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 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

 
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.  ОНДАНСЕТРО
Н 

розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл in bulk: по 2 або 
4 мл в ампулі; по 100 
ампул у коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім-

Харків" 

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/10251/01/01 

64.  ОНДАНСЕТРО
Н 

розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 2 мл або 4 мл 
в ампулі; по 5 ампул у 
пачці; по 2 мл або 4 мл 
в ампулі; по 100 ампул 
у пачці; по 2 мл або 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім-

Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10250/01/01 



  45                        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 
блістеру в пачці лікарських засобів після внесення тієї  

самої зміни на референтний препарат 
(зміна не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції  у розділи: 

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

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (ЗОФРАН, розчин 
для ін’єкцій). 

 
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.  ОНДАНСЕТРО
Н 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 8 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до інструкції  у розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10081/01/02 



  46                        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 
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.  

66.  ОНДАНСЕТРО
Н 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 4 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до інструкції  у розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10081/01/01 



  47                        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 
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.  

67.  ОНДАНСЕТРО
НУ 
ГІДРОХЛОРИД
У ДИГІДРАТ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Сан Фармасьютікал 
Індастріз Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14343/01/01 

68.  ПАНКРЕАТИН порошок (субстанція) у 
пакеті з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

Нордмарк 
Арцнаймітт
ель ГмбХ та 

Ко. КГ 

Німеччина Нордмарк 
Арцнайміттель ГмбХ та 

Ко. КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/14317/01/01 

69.  ПАПАВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця"  

Україна Рекордаті Індастріа 
Хіміка і Фамес'ютіка 

С.пі.Ей. 

Італія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/0722/01/01 

70.  ПРОПОСОЛ-
КМ 

спрей для ротової 
порожнини по 25 г у 
балоні; по 1 балону у 
пачці з картону 

АТ 
"СТОМА" 

Україна АТ "СТОМА" 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" 
та «Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 
механізмами» відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/1261/01/01 
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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 
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.  

71.  ПРОПРОТЕН-
100 

таблетки, по 20 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва 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", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

без 
рецепта 

підлягає UA/3646/01/01 
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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 
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.  

72.  ПУМПАН® таблетки, по 12 
таблеток у блістері; по 
1, 2, 3 або 4 блістери в 
картонній коробці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ 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 розділу "Показання", а 
також до розділів "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (доповнено 
інформацією з безпеки), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Діти" , "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), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10049/01/01 



  50                        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 
73.  РЕЛІФ® мазь ректальна, 2,5 

мг/г, по 28,4 г в тубі, по 
1 тубі разом з 
аплікатором у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Байєр" 

Україна Фамар А.В.Е. Авлон 
Плант 

Греція 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/3173/01/01 

74.  РЕМЕНС® таблетки, по 12 
таблеток у блістері; по 
1, 2, 3 або 4 блістери у 
картонній коробці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ 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 розділу "Показання", а 
також до розділів "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Особливості 

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

(доповнено інформацією з безпеки), 
"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки, 
зазначеної в матеріалах 
реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/10052/01/01 



  51                        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 
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.  

75.  РЕСТФУЛ 
 

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 6 ампул у 
блістері; по 1 або по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД Грецiя 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/7735/01/01 

76.  РОЗТОРОПШІ 
ПЛОДИ  

плоди по 50 г, 100 г 
або по 200 г у пачці з 
внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
Фармацевт

ична 
фабрика 
"Віола"  

Україна ПрАТ Фармацевтична 
фабрика "Віола"  

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: "Особливі заходи безпеки" 

без 
рецепта 

підлягає UA/13993/01/01 



  52                        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 
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.  

77.  СЕНИ ЛИСТЯ 
ТА ПЛОДИ 

листя та плоди, по 50 г 
у пачках з внутрішнім 
пакетом; по 2,0 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці 
або у пачці з 
внутрішнім пакетом; по 
2,0 г у фільтр-пакеті в 
індивідуальному 
пакетику; по 20 фільтр-
пакетів у пачці 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/2472/01/01 

78.  СИМВАСТАТИ
Н 10 АНАНТА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістери в картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма Лтд.  Індія Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: «Фармакологічні 
властивості»,"Показання (уточнення)", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14019/01/01 



  53                        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 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами або 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", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  
референтного лікарського засобу 

(ЗОКОР®). 
 

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.  

79.  СИМВАСТАТИ
Н 20 АНАНТА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма Лтд.  Індія Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: «Фармакологічні 
властивості»,"Показання (уточнення)", 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші 

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

вагітності або годування груддю", 
«Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14019/01/02 



  54                        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 
автотранспортом або іншими 

механізмами», "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  
референтного лікарського засобу 

(ЗОКОР®). 
 

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.  

80.  СИМВАСТАТИ
Н 40 АНАНТА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма Лтд.  Індія Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: «Фармакологічні 
властивості»,"Показання (уточнення)", 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або 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", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  
референтного лікарського засобу 

(ЗОКОР®). 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14019/01/03 



  55                        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.  

81.  СИМДАКС концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 2,5 мг/мл; 
по 5 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн Фінляндія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози" (внесені 

уточнення щодо безпеки 
застосування), "Особливості 

застосування", "Побічні реакції", 
"Несумісність" 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/1812/01/01 



  56                        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 
82.  СМЕКТИТ порошок (субстанція) в 

подвійних 
поліетиленових мішках 
для фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

Україна Шаньдун Лує 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14283/01/01 

83.  СОЛУ-МЕДРОЛ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін’єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком та 
1 флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) по 
15,6 мл 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/2047/01/03 

84.  СОЛУ-МЕДРОЛ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін’єкцій по 125 мг/2 мл; 
1 флакон типу Act-O-
Vial (двоємнісний 
флакон) з порошком та 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 2 мл 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/2047/01/02 

85.  СОЛУ-МЕДРОЛ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін’єкцій по 500 мг; 1 
флакон з порошком та 
1 флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) по 
7,8 мл 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2047/01/04 



  57                        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 
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. 

86.  СОЛУ-МЕДРОЛ порошок та розчинник 
для розчину для 
ін’єкцій по 40 мг/мл; 1 
флакон типу Act-O-Vial 
(двоємнісний флакон) з 
порошком та 
розчинником (вода для 
ін'єкцій) по 1 мл 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/2047/01/01 

87.  СТАМЛО таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у стрипі або 
блістері; по 2 або 3 
стрипи або блістери у 
пачці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича дільниця - II  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

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

"Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

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

"Спосіб застосування та дози" (щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1421/01/01 



  58                        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), "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.  

88.  СТАМЛО таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у стрипі або 
блістері; по 2 або 3 
стрипи або блістери у 
пачці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича дільниця - II  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

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

"Фармакологічні властивості" (щодо 
безпеки), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

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

"Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1421/01/02 



  59                        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 
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.  

89.  ТЕЙКОПЛАНІН
-ФАРМЕКС 

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 200 мг; 1 
флакон з ліофілізатом 
у комплекті з 1 
флаконом розчинника 
(вода для ін'єкцій) по 
3,2 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону; 1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
флаконом розчинника 
(вода для ін'єкцій) по 
3,2 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 
15 контурних 
чарункових упаковок у 
коробці з картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП" 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 

"Показання" та розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування" (у т. ч. "Здатність 

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

застосування та дози" (у т. ч. "Діти": 
затверджено - "Застосування 
препарату новонародженим 

протипоказане"; запропоновано - 
"Препарат можна застосовувати дітям 
віком від 2 місяців"), "Передозування", 

"Побічні реакції" - відповідно до 
інформації  референтного лікарського 
засобу ТАРГОЦИД® (ліофілізат для 

розчину для ін'єкцій). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13765/01/02 



  60                        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 
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. 

90.  ТЕЙКОПЛАНІН
-ФАРМЕКС 

ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 400 мг; 1 
флакон з ліофілізатом 
у комплекті з 1 
флаконом розчинника 
(вода для ін'єкцій) по 
3,2 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП" 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 

"Показання" та розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування" (у т. ч. "Здатність 

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

застосування та дози" (у т. ч. "Діти": 
затверджено - "Застосування 
препарату новонародженим 

протипоказане"; запропоновано - 
"Препарат можна застосовувати дітям 
віком від 2 місяців"), "Передозування", 

"Побічні реакції" - відповідно до 
інформації  референтного лікарського 
засобу ТАРГОЦИД® (ліофілізат для 

розчину для ін'єкцій). 
 

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/13765/01/01 



  61                        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 
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

91.  ТЕЛМІСАРТАН
-ТЕВА 

таблетки по 80 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Первинна та вторинна 
упаковка, дозвіл на 

випуск серій: 
АТ Фармацевтичний 

завод ТЕВА, Угорщина; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції , первинна та 

вторинна упаковка: 
Тевафарм Індія Пвт. 

Лтд., Індія 

Угорщина/ 
Індія 

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", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (редагування), 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 
(МІКАРДИС®, таблетки, по 80 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/14020/01/01 

92.  ТЕТРАГІДРОЗ порошок (субстанція) у ПАТ Україна Соцієта Італіана Італiя Перереєстрація на необмежений - Не UA/14078/01/01 



  62                        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 
ОЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
(ТЕТРИЗОЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД
) 

пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

"Фармак" Медіціналі Скандіссі 
срл (С.І.М.С. срл) 

термін підлягає 

93.  ТРИАМЦИНОЛ
ОНУ 
АЦЕТОНІД 
МІКРОНІЗОВА
НИЙ 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ФАРМАБІОС С.пі.Ей.  Італія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/1434/01/01 

94.  ТРИДЕРМ®  крем по 15 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній 
коробці; по 30 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у картонній коробці 

Шерінг-
Плау 

Сентрал Іст 
АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау Лабо Н.В. Бельгія 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 "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції  " 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки та матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2022/01/01 



  63                        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 
розміщенні мастер-файла системи 

фармаконагляду) - Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду, зміна у розміщенні 
мастер-файла системи 

фармаконагляду  
 

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.  

95.  ФІТОЦИСТОЛ збір по 1,5 г у фільтр-
пакеті, по 20 фільтр-
пакетів у пачці, по 1,5 г 
у фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у пачці з 
внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 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", 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/14188/01/01 



  64                        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 
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.  

96.  ФЛУКСЕН® капсули по 20 мг, по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 3 блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

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

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

вагітності або годування груддю" 
(доповнено інформацією з безпеки), 
"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  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1084/01/01 
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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.  

97.  ФОРТЕЗА спрей для ротової 
порожнини 0,15 % по 
15 мл або 30 мл 
розчину у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарія АБДІ ІБРАХІМ Ілач 
Санаї ве Тіджарет А.Ш. 

Туреччина 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 

"Показання" та розділ "Особливості 
застосування", редагування назви 

фармакотерапевтичної групи та тексту 
розділу "Спосіб застосування та дози". 

Зміни відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 

ТАНТУМ ВЕРДЕ®, спрей для ротової 
порожнини, 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/13797/02/01 

98.  ФОРТЕЗА розчин для ротової 
порожнини 0,15 % по 
60 мл або 120 мл 
розчину у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарія АБДІ ІБРАХІМ Ілач 
Санаї ве Тіджарет А.Ш. 

Туреччина 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13797/01/01 
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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 
лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  у розділ 

"Показання" та розділ "Фармакологічні 
властивості", редагування назви 

фармакотерапевтичної групи. Зміни 
відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу 
ТАНТУМ ВЕРДЕ®, розчин для ротової 

порожнини, 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.  

99.  ЦЕТИЛПІРИДИ
НІЮ ХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна Дішман Карбоген Амсіс 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/1807/01/01 

 
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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