
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
16.08.2019 № 1820_ 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1.  АКІНЕТОН розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул в картонній 
пачці 

Десма 
ДжмбЕйч 

Німеччина Сіртон 
Фармасьютікалс 

С.П.А. 

Італія Перереєстрація на 5 років. Зміни II типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Спосіб застосування та дози" (внесені 

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

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

"Побічні реакції" "Діти", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" відповідно до інформації  

стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13362/01/01 

2.  АРГІНІН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14103/01/01 



  2             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
чарунковій упаковці; по 
1 або по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

"Дарниця" оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  ВІПАКС XR  таблетки 
пролонгованої дії  по 
150 мг; по 14 таблеток 
у блістері з 
календарною шкалою; 
по 2 блістери у 
картонній коробці  

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

Ізраїль Дексель Лтд. Ізраїль 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 у розділи: "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Діти" (уточнення інформації), 

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

безпеки діючої речовини. 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, відповідальної за 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13444/01/02 



  3             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
фармаконагляд: діюча редакція - 

Селезньова Оксана Юріївна, пропонована 
редакція - Сороколєтова Алла Борисівна. 
Зміна контактних даних контактної особи, 

відповідальної за фармаконагляд. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

4.  ВІПАКС XR  таблетки 
пролонгованої дії  по 75 
мг; по 14 таблеток у 
блістері з календарною 
шкалою; по 2 блістери 
у картонній коробці  

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

Ізраїль Дексель Лтд. Ізраїль 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 у розділи: "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Діти" (уточнення інформації), 

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

безпеки діючої речовини. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13444/01/01 



  4             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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

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

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд: діюча редакція - 

Селезньова Оксана Юріївна, пропонована 
редакція - Сороколєтова Алла Борисівна. 
Зміна контактних даних контактної особи, 

відповідальної за фармаконагляд. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

5.  ВІРОЛЕКС таблетки по 200 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія 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 "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 
(ЗОВІРАКС™, таблетки по 200 мг).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2526/01/01 



  5             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
затвердженого наказом Міністерства 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

6.  ВІФЕНД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США Виробництво 
препарату in bulk, 
контроль якості 

при випуску, 
пакування, 

контроль якості 
(стабільність), 
випуск серії : 

Р-Фарм Джермані 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробництво 
препарату in bulk, 
контроль якості 

при випуску: 
Пфайзер Італія 
С. р. л., Італія 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції  " відповідно до оновленої 
інформації  щодо безпеки діючої речовини 
за рекомендацією PRAC від 04. 10. 2018.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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/2666/01/02 

7.  ВІФЕНД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 200 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 

Пфайзер Інк. США Виробництво 
препарату in bulk, 
контроль якості 

при випуску, 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2666/01/01 



  6             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
2 блістери в картонній 
коробці 

пакування, 
контроль якості 
(стабільність), 
випуск серії : 

Р-Фарм Джермані 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробництво 
препарату in bulk, 
контроль якості 

при випуску: 
Пфайзер Італія 
С. р. л., Італія 

маркування та інструкції  для медичного 
застосування на підставі регулярно 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції  " відповідно до оновленої 
інформації  щодо безпеки діючої речовини 
за рекомендацією PRAC від 04. 10. 2018.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

8.  ГЕВКАМЕН мазь по 15 г або по 25 г 
у тубах алюмінієвих; по 
15 г або 25 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/0586/01/01 

9.  ГЕЛЬМІНТОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 125 мг, по 6 
таблеток у блістері, по 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйон
аль 

Францiя Іннотера Шузі Франція Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

без 
рецепта 

підлягає UA/10137/01/02 



  7             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1 блістеру в картонній 
коробці  

до Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

10.  ГЕЛЬМІНТОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг, по 3 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйон
аль 

Францiя Іннотера Шузі Франція 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/10137/01/01 

11.  ГЕЛЬМІНТОКС суспензія оральна, 125 
мг/2,5 мл по 15 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з мірною ложкою в 
картонній коробці 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйон
аль 

Францiя Іннотера Шузі Франція 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/10172/01/01 

12.  ДЕКАМЕТОКСИН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14170/01/01 



  8             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
фармацевтич

ний завод" 
фармацевтичний 

завод" 
13.  ДЕПАКІН 

ХРОНО® 500 МГ 
таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії  по 
500 мг; №30: по 30 
таблеток у контейнері, 
закритому кришкою з 
вологопоглиначем, в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Франція 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/10118/01/01 

14.  ДЖАКАВІ таблетки по 20 мг; по 
14 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії : 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Контроль якості 
за винятком 
визначення 

мікробіологічної 
чистоти: 

Фарманалітика 
СА, Швейцарія 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення 

формулювання), "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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13456/01/03 



  9             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
15.  ДЖАКАВІ таблетки по 15 мг; по 

14 таблеток у блістері; 
по 4 блістери у коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії : 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Контроль якості 
за винятком 
визначення 

мікробіологічної 
чистоти: 

Фарманалітика 
СА, Швейцарія 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення 

формулювання), "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/13456/01/02 

16.  ДЖАКАВІ таблетки по 5 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 
4 блістери у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії : 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Контроль якості 
за винятком 
визначення 

мікробіологічної 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13456/01/01 



  10             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
чистоти: 

Фарманалітика 
СА, Швейцарія 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (уточнення 

формулювання), "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.  

17.  ДИГОКСИН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Нобілус Ент Польща перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14216/01/01 

18.  ДОФАМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

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

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Зікфрід 
ФармаКемікаліен 

Мінден 
ДжіембіЕйч 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/2037/01/01 

19.  ДОЦЕТАКСЕЛ-
ФАРМЕКС 

концентрат для 
розчину для інфузій, 40 
мг/мл, по 0,5 мл (20 мг) 
концентрату у флаконі; 
по 1 флакону 
концентрату (20 мг/0,5 
мл) та 1 флакону 
розчинника (етанол 96 
%, вода для ін’єкцій) по 
1,5 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Перереєстрація на 5 років. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

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

інструкції  для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13875/01/01 



  11             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
упаковці в картонній 
пачці; по 2 мл (80 мг) 
концентрату у флаконі; 
по 1 флакону 
концентрату (80 мг/2 
мл) та 1 флакону 
розчинника (етанол 96 
%, вода для ін’єкцій) по 
6 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
пачці; по 3 мл (120 мг) 
концентрату у флаконі; 
по 1 флакону 
концентрату (120 мг/3 
мл) та 1 флакону 
розчинника (етанол 96 
%, вода для ін’єкцій) по 
9 мл у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
пачці 

лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "Протипоказання", 

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ТАКСОТЕР®, концентрат для розчину 

для інфузій).  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

20.  ЕРОЦЕПТИН-
ФАРМЕКС 

песарії  по 18,9 мг по 5 
песаріїв у блістері; по 1 
або 2 блістери в пачці 
картонній 

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 підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

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

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

Без 
рецепта 

підлягає UA/14003/01/01 



  12             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
годування груддю" (уточнення), "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.  

21.  КЕРАВОРТ крем 5 % по 250 мг 
крему в саше; по 12 
або 24 саше у 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд.  

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд.  

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

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

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування" відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу 
(Алдара, крем).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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/13581/01/01 



  13             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
22.  КЕТОРОЛ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у пачці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

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

лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "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/2566/02/01 

23.  КОМПЛЕВІТ® капсули тверді, по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

без 
рецепта 

підлягає UA/2090/01/01 



  14             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

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

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 

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

взаємодій", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 

застосування діючих та допоміжних 
речовин.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

24.  ЛОСАРТАН 
КАЛІЮ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

Україна Іпка Лабореторіс 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10325/01/01 

25.  МЕТФОРМІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

Україна Венбарі Лімітед Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10277/01/01 

26.  НІТРО-МІК® спрей сублінгвальний 
дозований, 0,4 мг/доза 
по 15 мл (300 доз) у 
флаконі; по 1 флакону 
з розпилювачем, 
запобіжним ковпачком 
у пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2622/01/01 



  15             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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

27.  НОРМОДИПІН таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2777/01/02 

28.  НОРМОДИПІН таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2777/01/01 



  16             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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.  ОКТАГАМ розчин для інфузій, 50 
мг/мл, по 20 мл або по 
50 мл, або по 100 мл, 
або по 200 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 
картонній коробці 

ОКТАФАРМА 
Фармацевтик

а 
Продуктіонсге

с. м.б.Х. 

Австрія Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія;  

ОКТАФАРМА АБ, 
Швеція; 

Октафарма, 
Франція; 

Альтернативна 
виробнича 

ділянка для 
вторинного 
пакування:  

Октафарма 
Дессау ГмбХ, 

Німеччина 

Австрія/ 
Швеція/ 
Франція/ 

Німеччина 

Перереєстрація на 5 років. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13905/01/01 

30.  ПРОСПАН® 
ПАСТИЛКИ ДЛЯ 
РОЗСМОКТУВА
ННЯ ВІД 
КАШЛЮ  

пастилки для 
розсмоктування по 26 
мг, по 10 пастилок у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці 

Енгельгард 
Арцнайміттел
ь ГмбХ & Ко. 

КГ 

Німеччина Виробник in bulk: 
Болдер 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина; 
Первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії : 
Енгельгард 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Нiмеччина 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Особливості застосування", "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/0672/05/01 



  17             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
2006 року № 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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.  ПУЛЬМОБРІЗ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 9 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці; по 20 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери в 
картонній упаковці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

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

лікарського засобу до розділу 
"Показання", а також до розділів 

"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/10212/01/01 



  18             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
регулярних звітів з безпеки 

32.  ПУЛЬМОБРІЗ® таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
10000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін 
  

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

затвердженого наказом  Міністерства  
охорони  здоров’я  України  від   27 грудня  

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції    України   19   грудня   
2016  року  за  № 1649/29779 (у редакції  

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/10213/01/01 

33.  ПУЛЬМОБРІЗ® порошок для оральної 
суспензії , по 2 г 
порошку в саше; по 10 
або 20 саше у 
картонній упаковці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

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

лікарського засобу до розділу 
"Показання", а також до розділів 

"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу. 
  

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

без 
рецепта 

підлягає UA/10212/02/01 



  19             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
затвердженого наказом  Міністерства  

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

Міністерстві юстиції    України   19   грудня   
2016  року  за  № 1649/29779 (у редакції  

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.  ПУЛЬМОЛОР® таблетки, по 10 

таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній упаковці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія/ 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

до оновленої інформації  з безпеки діючих 
та допоміжних речовин лікарського 

засобу.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/10378/02/01 



  20             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
35.  ПУЛЬМОЛОР® порошок для оральної 

суспензії , 1 пляшка з 
порошком для 
приготування 60 мл 
або 100 мл суспензії  
разом з мірним 
засобом на кришечці з 
поліетилену в 
картонній упаковці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина  

Індія/ 
Угорщина 

перереєстрація на необмежений термін 
 

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

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

до оновленої інформації  з безпеки діючих 
та допоміжних речовин лікарського 

засобу.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/10378/01/01 

36.  ПУЛЬМОЛОР® таблетки, in bulk: по 
5000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Сава Хелскеа 
Лтд, Індія/ 
Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина 

Індія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

- Не 
підлягає 

UA/10379/01/01 



  21             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 
37.  РЕГУЛАКС® 

ПІКОСУЛЬФАТ 
КРАПЛІ 

краплі оральні, розчин, 
7,5 мг/мл, по 20 мл у 
флаконі-крапельниці, 
по 1 флакону-
крапельниці у 
картонній коробці 

Кревель 
Мойзельбах 

ГмбХ 

Німеччина Кревель 
Мойзельбах 

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 
"Фармакологічні властивості", "Спосіб 

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

"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/2363/01/01 

38.  САНДОСТАТИН
® 

розчин для ін'єкцій, 0,1 
мг/1 мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ  

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених 
даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9821/01/02 



  22             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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: Philippe 
Close, M.D. Пропонована редакція: David 

J Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. Зміна 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція: Середа 
Юлія. Пропонована редакція: Орлов 
В’ячеслав. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-файла. 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 
: "Фармакологічні властивості"(уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції  
під час керування автотранспортом або 

іншими механізмами"(уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та 
дози"(деталізація), "Передозування", 

"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 



  23             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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.  САНДОСТАТИН
® 

розчин для ін'єкцій, 
0,05 мг/1 мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ  

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених 
даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду заявника для 
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: Philippe 
Close, M.D. Пропонована редакція: David 

J Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. Зміна 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція: Середа 
Юлія. Пропонована редакція: Орлов 
В’ячеслав. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-файла. 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 
: "Фармакологічні властивості"(уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9821/01/01 



  24             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
годування груддю"(уточнення інформації), 
"Здатність впливати на швидкість реакції  
під час керування автотранспортом або 

іншими механізмами"(уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та 
дози"(деталізація), "Передозування", 

"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

40.  СЕРМІОН® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 4 мг; 2 
флакони з порошком 
та по 2 ампули з 
розчинником по 4 мл 
(натрію хлорид, 
бензалконію хлорид, 
вода для ін'єкцій) у 
чарунковій упаковці; по 
2 чарункові упаковки в 
картонній коробці 
 

Пфайзер Інк США Виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування, випуск 

серії  для 
порошку:  

Ваєт Фарма, С.А., 
Іспанія;  

Виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування, випуск 

серії  для 
розчинника; 

вторинне 
пакування та 

випуск серії  для 
кінцевого 
продукту: 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія 

Іспанія/ 
Бельгія 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

розділів "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту), 

"Протипоказання","Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози"(редагування тексту), "Побічні 
реакції  " відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5183/02/01 



  25             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

41.  СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, 
по 5 мг, по 15 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

Пфайзер Інк США Пфайзер Італія 
С.р.л. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

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

Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки допоміжної речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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/5183/01/02 

42.  СЕРМІОН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, 
по 10 мг, по 25 
таблеток у блістері, по 
2 блістери у картонній 
коробці 

Пфайзер Інк США Пфайзер Італія 
С.р.л. 

Італія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5183/01/03 



  26             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -  

Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки допоміжної речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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.  ТОПІРОМАКС 
100 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3 блістери в 
пачці з картону 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування 

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

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

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 

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

вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (ТОПАМАКС®, 
капсули).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9877/01/01 



  27             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

44.  ТОПІРОМАКС 25 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 3 блістери в 
пачці з картону 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування 

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

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

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія 

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

вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (ТОПАМАКС®, 
капсули).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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/9877/01/02 

45.  ТРИСОЛЬ розчин для інфузій по 
200 мл або по 400 мл у 
пляшках, по 200 мл 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13806/01/01 



  28             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
або по 400 мл у 
контейнерах 

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  та короткої характеристики у 
розділи: "Протипоказання", "Діти 
("Затверджено: Застосовують у 

педіатричній практиці. Запропоновано: 
Дітям Трисоль, розчин для інфузій, 
вводити при невідкладних станах за 

життєвими показаннями під наглядом 
лікаря.), "Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ТРИСОЛЬ, розчин для 

інфузій, ПАТ «Інфузія») 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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.  ТРИТАЦЕ 
ПЛЮС® 10 
МГ/12,5 МГ 

таблетки № 28 (14х2): 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ С.П.А. Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування у 

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 
: "Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10165/01/01 



  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 
реєстраційного 

посвідчення 
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами"( уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та 
дози"(деталізація), "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

47.  ТРИТАЦЕ 
ПЛЮС® 5 
МГ/12,5 МГ 

таблетки; №28 (14х2): 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ С.П.А. Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування у 

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 
: "Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами"(редагування або 

уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози"(деталізація або 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10164/01/01 



  30             Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

48.  ТРОМБОЦИД гель 15 мг/г по 40 г або 
по 100 г у тубі; по 1 тубі 
у картонній коробці 

бене-
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 
пакування, 
вторинне 
пакування: 

С.Р.М. 
КонтрактФарма 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина; 
Контроль якості: 

бене-
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина; 
Мікробіологічний 

контроль: 
Др. Гранер & 

Партнер ГмбХ, 
Німеччина; 

Дозвіл на випуск 
серії : 
бене-

Арцнайміттель 
ГмбХ, Нiмеччина  

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (Було: Місцеве 

симптоматичне лікування поверхневих 
флебітів, тромбофлебітів, варикозного 

розширення вен, що проявляються 
набряками, болем, відчуттям важкості в 
ногах, судомами, трофічними виразками 

гомілки. Спортивні і побутові травми 
(вивихи, забиття, розтягнення, гематоми). 

Тендовагініт. Стало: Місцеве 
симптоматичне лікування поверхневих 

тромбофлебітів.), "Особливості 
застосування", "Діти" (додаткове 

застереження) 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/9234/01/01 

49.  ФАРМАСУЛІН ® 
Н 

розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл, по 3 мл у 
картриджі, по 5 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2318/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
картриджів у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону; по 5 мл або по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

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), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення 
інформації), "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.  

50.  ФАРМАСУЛІН® 
Н 30/70 

cуспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл, по 3 мл в 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону; по 5 мл або по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2319/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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

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

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

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

реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

51.  ФАРМАСУЛІН® 
Н NP 

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл, по 3 мл в 
картриджі; по 5 
картриджів у блістері; 
по 1 блістеру в пачці з 
картону; по 5 мл або по 
10 мл у флаконі; 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2320/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи : 
"Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

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

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози"(уточнення 
інформації), "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.  

 
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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