
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
12.08.2019 № 1772 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1. АЗИТРОМІЦ
ИН 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
250 мг, по 6 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 
 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія 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/12966/01/01 

2. АЗИТРОМІЦ
ИН 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
250 мг, in bulk: по 
5000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті 
 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія 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. 

- не  
підлягає 

UA/12967/01/01 

3. АЗИТРОМІЦ
ИН 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
500 мг, по 3 
таблетки в 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 
 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія 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/12966/01/02 

4. АЗИТРОМІЦ
ИН 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
500 мг, in bulk: по 
5000 таблеток у 
поліетиленовому 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія 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 

- не  
підлягає 

UA/12967/01/02 



  2                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пакеті 
 

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

5. АЛЬФОРТ 
ДЕКСА 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1, 2 
або 3 блістери в 
картонній коробці 

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарія АБДІ ІБРАХІМ 
Ілач Санаї ве 

Тіджарет 
А.Ш. 

Туреччина 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 
внесені до інструкції  у розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

застосування" (у т. ч. "Застосування у період вагітності або 
годування груддю"), "Спосіб застосування та дози" (у т. ч. 
редагування інформації  розділу "Діти"), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу ДЕКСАЛГІН®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 25 мг.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення фармаконагляду в 

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

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд:  
діюча редакція - Арзу Козар; пропонована редакція - 
Рогинська Олена Павлівна. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна місця (адреси) здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду, місцезнаходження 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.  

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/13805/01/01 



  3                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

6. АМБРОКСОЛ
-ТЕВА 

сироп, 15 мг/5 мл 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом із 
мірним 
стаканчиком у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле ГмбХ 
(дозвіл на 

випуск серії ; 
виробництво 
нерозфасова
ної продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 
якості) 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", "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/1853/02/01 

7. АМБРОКСОЛ
У 
ГІДРОХЛОРИ
Д 75 МГ 

пелети з 
пролонгованим 
вивільненням 
(субстанція) у 
двошарових 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Осмофарм 
С.А. 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/2043/01/01 

8. АМІЦИЛ® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 1,0 г, 
флакони з 
ліофілізатом 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/1036/01/04 



  4                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

 
 
 
 
 

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

речовини. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

9. АМІЦИЛ® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 0,5 г, 
флакони з 
ліофілізатом 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

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

речовини. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/1036/01/03 

10. АМІЦИТРОН
® 

порошок для 
орального 
розчину по 23 г у 
саше; по 23 г у 
саше; по 10 саше 
в пачці з картону 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  у розділи "Фармакологічні властивості", 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/13911/01/01 



  5                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції  

при керуванні автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (редагування), "Діти" 

(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу (Фармацитрон, 

порошок для орального розчину).  
 

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. АМЛОДИПІН 
КРКА 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальн
ий за 

виробництво 
“in bulk“, 

первинну та 
вторинну 
упаковку, 

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

Ново место , 
Словенія  

 
Відповідальн

ий за 
контроль 

серії :  
КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія  
 

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесено до інструкції  у розділи: "Взаємодія з іншими 

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

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

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

лікарського засобу (НОРВАСК®, таблетки по 5 мг та 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10105/01/01 

12. АМЛОДИПІН 
КРКА 

таблетки по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальн
ий за 

виробництво 
“in bulk“, 

первинну та 
вторинну 

Словенія 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10105/01/02 



  6                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

Ново место , 
Словенія  

 
Відповідальн

ий за 
контроль 

серії :  
КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія  
 

потребує надання жодних нових додаткових даних) 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", 

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

лікарського засобу (НОРВАСК®, таблетки по 5 мг та 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 

13. АЦИК® крем 5 % по 2 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Салютас 
Фарма ГмбХ  

 

Німеччина 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: "Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування та 

дози" (інформація з безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

без  
рецепта 

 підлягає UA/9433/02/01 

14. БЕТАЙОД-
ФАРМЕКС  

песарії  по 200 мг, 
по 7 песаріїв у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в пачці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  
 

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  
 

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 

без  
рецепта 

підлягає UA/13830/01/01 



  7                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  у розділи "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

годування груддю", "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.  

15. ВАЛІДОЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 60 
мг; по 6 або по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці; 
по 6 або по 10 
таблеток у 
контурних 
чарункових 
упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/2993/01/01 

16. ВІКС АКТИВ 
МЕДЕКСПЕК
ТО 

сироп, 200 мг/15 
мл, по 120 мл або 
180 мл у флаконі; 
по 1 флакону з 
мірним ковпачком 
у коробці 

Проктер 
енд Гембл 
Інтернешнл 
Оперейшнз 

С.А. 

Швейцарія Проктер енд 
Гембл 

Мануфекчурін
г ГмбХ 

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

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

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

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

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

розділів "Протипоказання", "Спосіб застосування та дози" 
(внесені уточнення з безпеки застосування), "Особливості 

без 
рецепта 

підлягає UA/13741/01/01 



  8                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

застосування в ці періоди), "Передозування", "Побічні 
реакції", "Діти" (внесені уточнення з безпеки застосування), 

"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" (внесені 

уточнення з безпеки застосування) відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини лікарського засобу 

згідно з матеріалами реєстраційного досьє. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

17. ГЕПАРИН-
ФАРМЕКС 

розчин для 
ін'єкцій, 5000 
МО/мл по 1 мл 
або 5 мл у 
флаконах; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в 
картонній коробці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 
 

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", "Діти" (уточнення інформації), "Несумісність" 
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 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/13831/01/01 

18. ГЛАУМАКС ® краплі очні, 
розчин 0,005 % 

АТ 
"Кевельт" 

Естонiя АТ "Кевельт" Естонія Перереєстрація на 5 років. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13505/01/01 



  9                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

по 2,5 мл у 
флаконі-
крапельні, по 1 
або по 3 
флакони-
крапельниці в 
пачці 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесено до інструкції  для медичного застосування 

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

іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (уточнення інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу (КСАЛАТАН®, 

краплі очні, розчин 0,005 %). Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему фармаконагляду, 

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

заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна контактної особи заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні. Пропонована 
редакція: Агаркова Світлана Родіонівна. Зміна контактних 

даних контактної особи заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні.  

 
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. ГОРОБИНИ 
ЧОРНОПЛІД
НОЇ ПЛОДИ 

горобини 
чорноплідної 
плоди, плоди 
(субстанція) у 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/10933/01/01 

20. ГРИПОЦИТР
ОН ФОРТЕ 

порошок для 
орального 
розчину по 4,0 г 
порошку в пакеті; 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/1470/01/02 



  10                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

по 10 пакетів у 
картонній коробці 

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  у розділ "Особливості застосування"згідно з 
інформацією щодо безпеки застосування допоміжної 

речовини. Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці лікарського 

засобу, тексті маркування та інструкції  для медичного 
застосування генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує надання жодних нових 

додаткових даних) Зміни внесено до інструкції  у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", "Взаємодія 

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

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

механізмами", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(Затверджено: Препарат протипоказаний дітям віком до 12 

років. Запропоновано: Препарат протипоказаний дітям віком 
до 14 років.), "Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ФАРМАЦИТРОН ФОРТЕ, порошок для 

орального розчину). 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

21. ГУНА - БЕТА 
- ЕСТРАДІОЛ 

краплі оральні по 
30 мл у 
флаконах-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній коробці  

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13199/01/01 



  11                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

22. ДЕКВАЛІНІЮ 
ХЛОРИД 

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

ПАТ 
"Фармак" 

 

Україна Олон 
еС.пі.Ей. 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/10547/01/01 

23. ДИКЛОФЕНА
К НАТРІЮ 

супозиторії  
ректальні по 0,05 
г, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

 

Україна ПАТ 
"Монфарм" 

 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесені 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", 
"Спосіб застосування та дози" (інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2027/01/01 

24. ДІАЗЕПАМ-
ЗН 

таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Перереєстрація на 5 років  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10535/01/01 



  12                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

25. ДІАФОРМІН® таблетки по 850 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

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

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

(РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесені до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: "Фармакологічні 
властивості" (інформація щодо безпеки), "Показання" 

(редагування тексту), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" (інформація 
щодо безпеки), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2508/01/02 

26. ДІАФОРМІН® таблетки по 500 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

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

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

(РІР) (зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесені до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: "Фармакологічні 
властивості" (інформація щодо безпеки), "Показання" 

(редагування тексту), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" (інформація 
щодо безпеки), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2508/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. ДОКСОРУБІЦ
ИН -ТЕВА 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 2 мг/мл 
по 5 мл (10 мг), 
або по 10 мл (20 
мг), або по 25 мл 
(50 мг) у флаконі; 
по 1 флакону у 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Фармахемі 
Б.В. 

Нідерланди 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), "Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та дози" 

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

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/9704/02/01 

28. ЕНАТ 400 капсули м'які по 
400 МО по 10 
капсул у блістері; 
3 блістери в 
картонній коробці 

Мега 
Лайфсайен
сіз Паблік 
Компані 
Лімітед 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік 
Компані 
Лімітед 

Таїланд 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" (редагування), а також до розділів 

без 
рецепта 

підлягає UA/9439/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

застосування та дози" (уточнення інформації  відповідно до 
показань), "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

29. ЕТОПОЗИД 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл 
по 2,5 мл (50 мг), 
або по 5 мл (100 
мг), або по 10 мл 
(200 мг), або по 
20 мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

 

Австрія повний цикл 
виробництва: 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ, 
Австрія 

 
тестування: 

МПЛ 
Мікробіологіш

ес 
Прюфлабор 

ГмбХ, Австрія 
 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу у 

розділи : "Фармакотерапевтична група" (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "Спосіб застосування та 
дози"(деталізація), "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2569/01/01 

30. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 
20 мг; по 14 
капсул у блістері; 
по 2 блістери в 

Пфайзер 
Інк. 

 

США Виробництво, 
пакування, 

маркування, 
контроль 

Німеччина/ 
Ірландія 

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

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2595/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картонній коробці якості, випуск 
серії : 

Р-Фарм 
Джермані 

ГмбХ, 
Німеччина 

 
Виробництво 
та контроль 

якості: 
Пфайзер 
Ірландія 

Фармасьютіка
лз, Ірландія 

 

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) - внесено до 
Інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє (дана зміна заявлена на підставі 
вимоги компетентного уповноваженого органу FDA). 

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 - внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та дози" 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

31. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 
80 мг; по 14 
капсул у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

 

США Виробництво, 
пакування, 

маркування, 
контроль 

якості, випуск 
серії : 

Р-Фарм 
Джермані 

ГмбХ, 
Німеччина 

 
Виробництво 
та контроль 

якості: 
Пфайзер 
Ірландія 

Фармасьютіка
лз, Ірландія 

 

Німеччина/ 
Ірландія 

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) - внесено до 
Інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє (дана зміна заявлена на підставі 
вимоги компетентного уповноваженого органу FDA). 

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 - внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та дози" 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2595/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

32. ЗЕЛДОКС® капсули тверді по 
40 мг; по 14 
капсул у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

 

США Виробництво, 
пакування, 

маркування, 
контроль 

якості, випуск 
серії : 

Р-Фарм 
Джермані 

ГмбХ, 
Німеччина 

 
Виробництво 
та контроль 

якості: 
Пфайзер 
Ірландія 

Фармасьютіка
лз, Ірландія 

 

Німеччина/ 
Ірландія 

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) - внесено до 
Інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє (дана зміна заявлена на підставі 
вимоги компетентного уповноваженого органу FDA). 

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 - внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та дози" 

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/2595/01/01 

33. ЗАЛАЇН крем 2 % по 20 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина Феррер 
Інтернаціонал

ь, С.А., 
Iспанiя; 

ЗАТ 

Іспанія/ 
Угорщина 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

без 
рецепта 

підлягає UA/1849/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Фармацевтич
ний завод 

ЕГІС, 
Угорщина 

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 інформації  з 

безпеки діючої та допоміжних речовин препарату.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

34. ІНГАЛІПТ-КМ cпрей, по 30 мл у 
балоні з 
клапаном 
насосного типу; 
по 1 балону в 
комплекті з 
розпилювачем в 
пачці з картону 

АТ 
"СТОМА" 

 

Україна АТ "СТОМА" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без  
рецепта 

 підлягає UA/0827/01/01 

35. ІРБЕТАН-Н таблетки, 150 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 
 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
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/13715/01/01 

36. ІРБЕТАН-Н таблетки по 300 
мг/12.5 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 
 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13715/01/02 
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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 
реєстраційно

го 
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. 

37. ЙОКС-ТЕВА спрей для 
ротової 
порожнини, по 30 
мл у флаконі з 
механічним 
розпилювачем; 
по 1 флакону у 
комплекті з 
аплікатором для 
ротової 
порожнини у 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 
 

Ізраїль Тева Чех 
Індастріз 

с.р.о. 
 

Чеська 
Республіка 

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

уточнення щодо безпеки застосування), "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні реакції", "Здатність 

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

оновленої інформації  з безпеки діючої речовини лікарського 
засобу згідно з матеріалами реєстраційного досьє 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

 

без  
рецепта 

підлягає UA/9964/01/01 

38. КАРБОДЕРМ
-ДАРНИЦЯ® 

крем, 100 мг/г по 
30 г у тубі; по 1 
тубі у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

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

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

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

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

допоміжних речовин лікарського засобу 
 

без 
рецепта 

підлягає UA/2351/01/02 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

39. КЕЙВЕР® розчин для 
ін'єкцій, 50 мг/2 
мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 1 або по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 5 або 
10 ампул у 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 
внесено у розділи: "Показання" (уточнення інформації), 

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

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції  

при керуванні автотранспортом або іншими механізмами", 
"Діти" (редагування тексту), "Побічні реакції", "Несумісність" 

згідно з інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ДЕКСАЛГІН® ІН’ЄКТ, 

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.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/13977/01/01 

40. КЛОТРИМАЗ
ОЛ 

таблетки 
вагінальні по 100 
мг; по 6 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Фармасьютик
алз С.А. 

 

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 : "Фармакологічні властивості"(уточнення 

без  
рецепта 

 підлягає UA/2564/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

інформації), "Особливості застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", "Спосіб 
застосування та дози"(уточнення інформації), "Діти"(було: 

"не рекомендовано застосовувати" - стало: "не 
застосовувати"), "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. 

41. КОЛДРЕКС 
МЕНТОЛ 
АКТИВ 

порошок для 
орального 
розчину по 10 
пакетиків з 
порошком в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн 
Бічем С.А. 

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

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

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 

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

застосування та дози (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без  
рецепта 

 підлягає UA/13674/01/01 

42. КОРВАЛДИН
® 

краплі оральні, по 
25 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
пачці; по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

ПАТ 
"Фармак"  

Україна ПАТ "Фармак" 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 

по 25 мл - 
без 

рецепта; по 
50 мл – за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2553/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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", "Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  з безпеки діючих речовин 
лікарського засобу. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

43. КОРВАЛОЛ® 
Н 

краплі оральні, по  
25 мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею; по 
1 флакону в пачці 
з картону 

ПАТ 
"Фармак" 

 

Україна ПАТ "Фармак" 
 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  

з безпеки застосування лікарського засобу. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без  
рецепта 

підлягає UA/3684/01/01 

44. ЛАРНАМІН® гранули для 
орального 
розчину, 3 г/5 г, 
по 5 г в саше, по 
10 або 30 саше у 
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 

без  
рецепта 

підлягає UA/13304/02/01 



  22                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

внесені до інструкції  у розділи: "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Здатність впливати на 

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

до інформації  референтного лікарського засобу ГЕПА-МЕРЦ, 
гранулят 3 г/5 г. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

45. ЛЕВОМАК 
В/В 

розчин для 
інфузій, 500 
мг/100 мл, по 100 
мл у контейнері з 
полівінілхлориду; 
по 1 контейнеру в 
поліетиленовому 
пакеті в картонній 
коробці  

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

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 у розділ "Показання" 

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

застосування", "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, 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, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція - Анжу Агарвал, 

пропонована редакція - Dr Sukhada Wadkar (Шукхада 
Вадкар). Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні: діюча редакція - 

Петренчук Олена Вікторівна,  пропонована редакція - 
Гнітецька Любов Валеріївна. 

Зміна контактних даних контактної особи, відповідальної за 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/13772/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляд в Україні.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

46. МАКСВІРИН
® 

капсули тверді по 
200 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або 6 
блістерів у пачці 
з картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  

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

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

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

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

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

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

допоміжних речовин.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10004/01/01 

47. МАНІНІЛ® 5 таблетки по 5 мг; 
по 120 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

 

Німеччина Виробники, 
що виконують 
виробництво 
нерозфасова
ної продукції : 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина 
 

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

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

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

Інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

годування груддю" (уточнення), "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/9669/01/02 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Виробники, 
що виконують 

кінцеве 
пакування: 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, 

Німеччина 
 

Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина 
 

Виробник, що 
виконує 

випуск серії : 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" (додавання 
безпеки застосування), "Діти" (уточнення), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

48. МІКАРДИС® таблетки по 80 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 2 
або по 4 блістери 
в картонній 
коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 
 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Нiмеччина 
 

Берінгер 
Інгельхайм 
Еллас А.Е., 

Греція 

Німеччина/ 
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. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2681/01/01 

49. МІРАМІДЕЗ® краплі вушні, 
розчин 
спиртовий, 0,1 %, 
по 5 мл у 
полімерному 
флаконі з 
крапельницею; по 
1 флакону в пачці 
з картону 

КНВМП 
"ІСНА"  

Україна ТОВ 
"Виробниче 
об`єднання 
"Тетерів", 

Україна; ТОВ 
"Тернофарм", 

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/0237/02/01 

50. МОВЕКС® 
АКТИВ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, in 
bulk: по 1000 
таблеток у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті у банці; по 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютіка
л Лтд., 

Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін.  
 

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

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

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

- Не 
підлягає 

UA/10206/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1 банці в 
картонній коробці 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

51. МОВЕКС® 
АКТИВ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 
або 60 таблеток у 
пляшці; по 1 
пляшці в 
картонній 
упаковці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютіка
л Лтд., 

Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

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

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

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

звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (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", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/10205/01/01 

52. МОМАТ 
КРЕМ 
 

крем 0,1 % по 5 г 
або 15 г в тубі; по 
1 тубі у картонній 
упаковці 
 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз 
Лімітед,  
 

Індія Гленмарк 
Фармасьютик
алз Лімітед, 
Індія; 
Гленмарк 
Фармасьютик
алз Лтд., Індія 

Індія 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/7827/01/01 

53. МОМАТ 
МАЗЬ 
 

мазь 0,1 % по 5 г 
або 15 г у тубі; по 
1 тубі у картонній 
упаковці 
 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз 
Лімітед  
 

Індія Гленмарк 
Фармасьютик
алз Лімітед, 
Індія; 
Гленмарк 
Фармасьютик

Індія 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7827/02/01 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

алз Лтд., Індія 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

54. НОВАКСОН розчин для 
ін'єкцій, 125 мг/мл 
по 4 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю фірма 
"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" відповідно до інформації  

щодо безпеки застосування допоміжної 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/14098/01/01 

55. НОВАКСОН розчин для 
ін'єкцій, 250 мг/мл 
по 4 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю фірма 
"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" відповідно до інформації  

щодо безпеки застосування допоміжної 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14098/01/02 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

56. ОКОМІСТИН
® 

краплі 
очні/вушні/для 
носа, розчин 0,01 
% по 5 мл або по 
10 мл у флаконі 
полімерному з 
крапельницею; по 
1 флакону в пачці 

Мегаінфарм 
ГмбХ 

 

Австрія ПАТ "Фармак" 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/7537/01/01 

57. ОФЛОКСАЦИ
Н-ДАРНИЦЯ 

таблетки по 200 
мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

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

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

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

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

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

розділів:"Показання (уточнення)", 
"Протипоказання","Особливості застосування", "Спосіб 

застосування","Спосіб застосування та дози", 
"Передозування","Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/1805/01/01 

58. ПАРАЦЕТАМ
ОЛ ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

сироп, 120 мг/5 
мл по 50 мл у 
флаконі скляному 
або полімерному, 
по 1 флакону 
разом з 
дозувальною 
ложкою в пачці; 
по 100 мл у 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич

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 

без  
рецепта 

не  
підлягає 

UA/2514/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

флаконі скляному 
або у банці 
полімерній, по 1 
флакону або 
банці разом з 
дозувальною 
ложкою в пачці 

ичний 
завод" 

 

ний завод" 
 

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу у 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація щодо безпеки), "Передозування" 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.  

59. ПАРОКСЕТИ
Н 

таблетки по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр Медокемі 
ЛТД (Завод 

AZ) 
 

Кіпр перереєстрація на необмежений термін; 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки діючої 

речовини.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/1498/01/01 

60. ПІМАФУЦИН
® 

крем, 20 мг/г по 
30 г у тубі, по 1 

ЛЕО Фарма 
А/С  

Данiя Теммлер 
Італіа С.р.л. 

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

без  
рецепта 

підлягає UA/4370/02/01 



  29                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

тубі в картонній 
коробці 

  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 : "Фармакологічні властивості"(уточнення 
інформації), "Особливості застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

61. ПІМАФУЦИН
® 
 

супозиторії  
вагінальні по 100 
мг по 3 
супозиторії  у 
стрипі; по 1 або 2 
стрипи у 
картонній пачці 
 

ЛЕО Фарма 
А/С  
 

Данiя Теммлер 
Італіа С.р.л. 

Італiя 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/4370/01/01 

62. РЕЛІФ® 
УЛЬТРА 

супозиторії  
ректальні по 6 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Байєр" 

 

Україна Істітуто Де 
Анжелі С.р.л. 

 

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

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без  
рецепта 

підлягає UA/1954/01/01 

63. РЕОПОЛІГЛ
ЮКІН 

розчин для 
інфузій по 200 
мл, або по 250 
мл, або по 400 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Інфузія" 

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

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/1558/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

мл, або по 500 мл 
у пляшках 

  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 діючих речовин.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

64. РІНАЗАЛ® краплі назальні, 
розчин 1 мг/мл, 
по 10 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 
1 флакону у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

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

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

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

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

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

розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "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 та допоміжних речовин 
лікарського засобу. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без  
рецепта 

 підлягає UA/1751/01/02 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

65. РИСПЕРОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2 
мг по 10 таблеток 
у блістері по 3 
або по 6 блістерів 
в картонній пачці 

ЗАТ 
"ФАРМЛІГА

" 

Литовська 
Республіка 

БАЛКАНФАР
МА-

ДУПНИЦЯ АД 

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

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення фармаконагляду в 

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

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 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.  

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/13764/01/02 

66. РИСПЕРОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 
мг по 10 таблеток 
у блістері по 3 
або по 6 блістерів 
в картонній пачці 

ЗАТ 
"ФАРМЛІГА

" 

Литовська 
Республіка 

БАЛКАНФАР
МА-

ДУПНИЦЯ АД 

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

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення фармаконагляду в 

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

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 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 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/13764/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

звітів з безпеки.  
67. РИСПОЛЕПТ

® 
 

розчин оральний, 
1 мг/мл; по 30 мл 
або 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
піпеткою-
дозатором у 
картонній 
упаковці 
 

ТОВ 
"Джонсон & 
Джонсон" 
 

Росiйська 
Федерацiя 

Янссен 
Фармацевтик
а НВ 

Бельгiя 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/0692/02/01 

68. СПОРАКСОЛ капсули по 100 мг 
по 5 капсул у 
стрипі; по 2 
стрипа в 
картонній пачці; 
по 6 капсул у 
стрипі; по 5 
стрипів у 
картонній пачці; 
по 6 капсул у 
стрипі; по 1 
стрипу в 
картонній пачці 

ЗАТ 
«ФАРМЛІГА

» 

Литовська 
Республіка 

Лабораторіос 
Ліконса, С.А. 

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових даних)  - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування та дози", "Передозуввання", "Застосування у 
період вагітності та годування груддю", " Побічні реакції  " 

відповідно до інформації  референтного лікарського засобу 
(SPORANOX 100 mg capsules of Janssen-Cilag). Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду; контактної особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні дані) 

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду 
Пропонована редакція: Щиголєва Маріанна Вікторівна Зміна 

контактних даних уповноваженої 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13899/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: згідно зі 

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

69. ТІОЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
пачці  

ПАТ 
"Галичфар

м" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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

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

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

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

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

розділів "Протипоказання", "Особливості застосування", 
"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0693/01/01 

70. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
 

всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  у розділи "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування" відповідно до 

інформації  референтного лікарського засобу (МІДОКАЛМ, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг або по 150 

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/9556/02/02 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

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. ТОЛПЕРІЛ-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  
 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
 

всі стадії  
виробництва, 

контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї  самої зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції  у розділи "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування" відповідно до 

інформації  референтного лікарського засобу (МІДОКАЛМ, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 мг або по 150 

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/9556/02/01 

72. ТОРИДИП 10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній 
упаковці 

Торрент 
Фармасьюті

калс Лтд 
 

Індія Торрент 
Фармасьютіка

лс Лтд 
 

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

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення фармаконагляду в 

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

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду на 
центральному рівні: Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. 
Пропонована редакція – Dr. Vikas Jain. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи. Зміна контактної особи 
заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні : Діюча редакція: Бадло Анна Миколаївна. 
Пропонована редакція – Жігар Жасвантсінх Жадежа. Зміна 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13609/01/01 



  35                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контактних даних контактної особи.  
 

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.  

73. ТОРИДИП 20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній 
упаковці 

Торрент 
Фармасьюті

калс Лтд 
 

Індія Торрент 
Фармасьютіка

лс Лтд 
 

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

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення фармаконагляду в 

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

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду на 
центральному рівні: Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. 
Пропонована редакція – Dr. Vikas Jain. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи. Зміна контактної особи 
заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні : Діюча редакція: Бадло Анна Миколаївна. 
Пропонована редакція – Жігар Жасвантсінх Жадежа. Зміна 

контактних даних контактної особи.  
 

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/13609/01/02 

74. ТРАЙФЕМОЛ 
Н 

сироп, по 100 мл 
або 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом із 
дозуючим 
пристроєм у 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Харківське 
фармацевт

ичне 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

Україна Перереєстрація на 5 років. 
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/13900/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

підприємств
о "Здоров'я 

народу"  
 

"Здоров'я 
народу"  

 

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

Інструкції  для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

інформації), "Діти" (Затверджено: Призначають дітям віком 
від 6 місяців. З обережністю застосовувати дітям віком до 12 
років зі стійким або хронічним кашлем, який спостерігається, 

наприклад, при астмі, або якщо кашель супроводжується 
великим виділенням слизу. Запропоновано: Призначають 

дітям віком від 12 років), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки діючої та 

допоміжних речовин лікарського засобу.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

75. ТРИМЕТАЗИ
ДИН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 6 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця"  

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця"  

 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки діючої 

речовини. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/2256/01/01 



  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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

76. ФАМВІР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
250 мг; по 7 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістера у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарія Новартіс 
Фармасьютик

а С.А. 
 

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 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення інформації  

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

період вагітності або годування груддю" (редагування 
тексту), "Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації  
), "Діти" (уточнення інформації  ), "Побічні реакції  " відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/9236/01/02 

77. ФАМВІР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг; по 7 
таблеток у 
блістері, по 2 або 
8 блістерів у 
картонній 
коробці, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарія Новартіс 
Фармасьютик

а С.А. 
 

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 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення інформації  

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

період вагітності або годування груддю" (редагування 
тексту), "Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації  
), "Діти" (уточнення інформації  ), "Побічні реакції  " відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/9236/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

78. ФАМВІР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
125 мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

 

Швейцарія Новартіс 
Фармасьютик

а С.А. 
 

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 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення інформації  

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

період вагітності або годування груддю" (редагування 
тексту), "Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації  
), "Діти" (уточнення інформації  ), "Побічні реакції  " відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/9236/01/01 

79. ФІТОЛІТ капсули, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

 

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

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

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

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

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

розділів: «Протипоказання», «Особливості застосування», 
«Побічні реакції» відповідно до оновленної 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/3650/02/01 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

80. ФІТОЛІТ 
ФОРТЕ Н 

капсули по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

 

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

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

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

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

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

розділів: "Протипоказання", "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. 

без  
рецепта 

підлягає UA/3650/02/03 

81. ЦИКЛОСПОР
ИН 
АЛКАЛОЇД 

розчин оральний, 
100 мг/мл по 50 
мл у флаконі; по 
1 флакону, 2 
шприци (по 
одному для 
використання при 
лікуванні дітей та 
дорослих) та 2 
пластикові 
пробки з 
канюлею (по 
одній для 
кожного шприца) 
у картонній 
коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

Перереєстрація на 5 років. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/13324/02/01 

82. ЦИКЛОСПОР
ИН 
АЛКАЛОЇД 

капсули м'які по 
100 мг, по 5 
капсул у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

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 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/13324/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

звітів з безпеки.  
83. ЦИКЛОСПОР

ИН 
АЛКАЛОЇД 

капсули м'які по 
25 мг, по 5 капсул 
у блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

Перереєстрація на 5 років. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/13324/01/01 

84. ЦИКЛОСПОР
ИН 
АЛКАЛОЇД 

капсули м'які по 
50 мг, по 5 капсул 
у блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

 

Республіка 
Македонія 

Перереєстрація на 5 років. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/13324/01/02 

85. ЮНІПАК® розчин для 
ін'єкцій, 350 мг/мл 
in bulk: по 20 мл в 
ампулі, по 500 
ампул в 
картонній 
коробці, in bulk: 
по 50 мл у 
флаконі, по 100 
флаконів у 
картонній кробці 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 
(відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

Індія "Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 
 

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

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

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

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

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

розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

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

(доповнено інформацією з безпеки), "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини лікарського 

засобу. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

- не  
підлягає 

UA/9839/01/02 
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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 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. 

86. ЮНІПАК® розчин для 
ін'єкцій, 240 мг/мл 
по 20 мл в 
ампулі, по 5 
ампул на лотку, 
по 1 лотку в 
картонній 
коробці; по 50 мл 
або 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в 
коробці 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 
(відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

Індія "Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 
 

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

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

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

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

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

розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

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

(доповнено інформацією з безпеки), "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини лікарського 

засобу. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/1481/01/01 

87. ЮНІПАК® розчин для 
ін'єкцій, 300 мг/мл 
по 20 мл в 
ампулі, по 5 
ампул на лотку, 
по 1 лотку в 
картонній 
коробці; по 50 мл 
або 100 мл або 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 
(відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 

Індія "Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

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

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

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

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

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/9838/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

200 мл у флаконі, 
по 1 флакону в 
коробці 

Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

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

розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

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

(доповнено інформацією з безпеки), "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини лікарського 

засобу. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

88. ЮНІПАК® розчин для 
ін'єкцій, 300 мг/мл 
in bulk: по 20 мл в 
ампулі, по 500 
ампул в 
картонній 
коробці, in bulk: 
по 50 мл у 
флаконі, по 100 
флаконів у 
картонній кробці 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 
(відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

Індія "Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 
 

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

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

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

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

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

розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

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

(доповнено інформацією з безпеки), "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини лікарського 

засобу. 
 

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

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

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 

- не  
підлягає 

UA/9839/01/01 



  43                      Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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. ЮНІПАК® розчин для 
ін'єкцій, 350 мг/мл 
по 20 мл в 
ампулі, по 5 
ампул на лотку, 
по 1 лотку в 
картонній 
коробці; по 50 мл 
або 100 мл або 
200 мл у флаконі, 
по 1 флакону в 
коробці 

"Юнік 
Фармасьют

икал 
Лабораторіз

" 
(відділення 
фірми "Дж. 
Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьют
икалз Лтд.") 

 

Індія "Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 
 

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

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

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

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

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

розділів "Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

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

(доповнено інформацією з безпеки), "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини лікарського 

засобу. 
 

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

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

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

строками, зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/9838/01/02 

 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 


