
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
30.08.2019 № 1925 

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.  L-
ТИРОКСИН-
ФАРМАК® 
 
 
 
 
 
 

таблетки по 100 
мкг по 10 
таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 

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

керуванні автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації), 
"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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2551/01/03 

2.  L-
ТИРОКСИН-
ФАРМАК® 

таблетки по 25 
мкг по 10 
таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2551/01/01 



  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 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 

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

керуванні автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення інформації), 
"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.  
3.  L-

ТИРОКСИН-
ФАРМАК® 

таблетки по 50 
мкг по 10 
таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування у 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2551/01/02 



  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 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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.  АЗИКЛАР 

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

Фламінго 
Фармасьют
икалс Лтд. 

Індія Фламінго 
Фармасьютикал

с Лтд. 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

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

розділи: "Фармакологічні властивості" (інформація з 
безпеки), "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 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1983/01/01 

5.  АЗИКЛАР 
500 

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

Фламінго 
Фармасьют
икалс Лтд. 

Індія Фламінго 
Фармасьютикал

с Лтд. 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1984/01/01 



  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 

розділи: "Фармакологічні властивості" (інформація з 
безпеки), "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 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 
6.  АІРТЕК аерозоль для 

інгаляцій 
дозований, 
25/250 мкг/дозу, 
по 120 доз в 
алюмінієвому 
контейнері з 
дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою з 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд. 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи 

"Фармакологічні властивості", "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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СЕРЕТИД™ ЕВОХАЛЕР™, аерозоль 
для інгаляцій, дозований, 25/250 мкг/ дозу). 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) 

Діюча редакція: Уповноважена особа заявника, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13756/01/01 



  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 

відповідальна за фармаконагляд – Маметова Діна 
Ніязівна.  

Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Уте Хофнер (Ute 

Hoeffner).  
Контактна особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 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.  
7.  АІРТЕК аерозоль для 

інгаліцій 
дозований 25/125 
мкг/ дозу, по 120 
доз в 
алюмінієвому 
контейнері з 
дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою з 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд. 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи 

"Фармакологічні властивості", "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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СЕРЕТИД™ ЕВОХАЛЕР™, аерозоль 

для інгаляцій, дозований,). 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) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13755/01/01 



  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 

Діюча редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Маметова Діна 

Ніязівна.  
Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Уте Хофнер (Ute 

Hoeffner).  
Контактна особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 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.  
8.  АІРТЕК аерозоль для 

інгаляцій 
дозований, 25/50 
мкг/дозу, по 120 
доз в 
алюмінієвому 
контейнері з 
дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою з 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд. 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи 

"Фармакологічні властивості", "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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (СЕРЕТИД™ ЕВОХАЛЕР™, аерозоль 
для інгаляцій, дозований, 25/50 мкг/дозу). 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13754/01/01 



  7                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) 
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. Пропонована 
редакція: Уповноважена особа заявника, відповідальна 

за фармаконагляд – Уте Хофнер (Ute Hoeffner). 
Контактна особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 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 
9.  АМБРОТАРД 

75 
капсули 
пролонгованої дії  
по 75 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючої речовини 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/2814/01/01 

10.  АМІОДАРОН
У 

кристалічний 
порошок 

ПрАТ 
"Фармацевт

Україна Жеянг Санмен 
Хенгканг 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10771/01/01 



  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 

ГІДРОХЛОРИ
Д 

(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ична фірма 
"Дарниця" 

Фармас'ютікал 
Ко., Лтд. 

11.  АМІЦИТРОН
® ФОРТЕ 

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 

відповідальніст
ю "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 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 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13912/01/01 

12.  АНЗИБЕЛ® пастилки зі 
смаком меду та 
лимона, по 10 
пастилок у 
блістері, по 10 
пастилок у 
блістері; по 1 або 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10265/01/01 
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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 

розділу "Особливості застосування" щодо 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.  
13.  АНЗИБЕЛ® пастилки зі 

смаком ментолу, 
по 10 пастилок у 
блістері, по 10 
пастилок у 
блістері; по 1 або 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина 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" щодо 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10264/01/01 

14.  АНЗИБЕЛ® пастилки, по 10 
пастилок у 
блістері, по 10 
пастилок у 
блістері; по 1 або 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10263/01/01 



  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 

розділу "Особливості застосування" щодо 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.  
15.  БРОНХО 

БАЛМ 
бальзам, по 30 г у 
банці; по 1 банці 
в картонній 
коробці 

Ментолату
м Компані 

Лімітед 

Англія Ментолатум 
Компані Лімітед 

Велика 
Британія 

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", "Діти", 
"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/9758/01/01 

16.  БРУФЕН® гранули шипучі 
по 600 мг, 30 
саше в картонній 
коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Аббві С.р.л. Італія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

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

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Передозування","Побічні реакції  " 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13154/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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.  ВАЛСАРТАН  порошок 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"Торгова 
компанія 

"АВРОРА" 

Україна Секонд Фарма 
Ко., Лтд.  

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14402/01/01 

18.  ВЕРАПАМІЛ
У 
ГІДРОХЛОРИ
Д 180 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/2044/01/01 

19.  ВІНПОЦЕТИ
Н 

таблетки по 0,005 
г, in bulk: по 3000 
таблеток у 
контейнерах 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  

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

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/3219/01/01 

20.  ВІНПОЦЕТИ
Н 

таблетки по 0,005 
г, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
або 5 блістерів в 
пачці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 50 
або 100 блістерів 
в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3218/01/01 
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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 

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

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
21.  ВІФЕНД порошок для 

розчину для 
інфузій по 200 мг; 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США вторинне 
пакування, 

дослідження 
стабільності, 
випуск серії : 

Фарева 
Амбуаз, 
Франція; 

виробництво, 
дослідження 
стабільності, 

контроль якості:  
Патеон 

Менюфекчурин
г Сервісез ЛЛС, 

США; 
виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості:  
Фармація і 

Апджон 
Компані ЛЛС, 

США  

Франція/ 
США 

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/2666/02/01 

22.  ВОЛЬТАРЕН
® 

супозиторії  по 
100 мг по 5 
супозиторіїв у 
стрипі, по 1 
стрипу в коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм 
Хюнінг САС 

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

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

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9383/01/03 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

з картону клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Протипоказання", 

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

період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 
 Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. Інформація щодо системи фармаконагляду  
23.  ВОЛЬТАРЕН

® 
супозиторії  по 25 
мг по 5 
супозиторіїв у 
стрипі, по 2 
стрипи в коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм 
Хюнінг САС 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Протипоказання", 

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

період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 
 Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. Інформація щодо системи фармаконагляду  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9383/01/01 

24.  ВОЛЬТАРЕН
® 

супозиторії  по 50 
мг по 5 
супозиторіїв у 
стрипі, по 2 
стрипи в коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм 
Хюнінг САС 

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

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

зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9383/01/02 



  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 

з картону клінічними даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Протипоказання", 

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

період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 
 Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. Інформація щодо системи фармаконагляду  
25.  ГЕКСАКСИМ

® / HEXAXIM 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В 
РЕКОМБІНА
НТНА, 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B, 
КОН'ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА, РІДКА  

суспензія для 
ін'єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 1 
шприцу в 
картонній 
упаковці або 
стандартно-
експортній 
упаковці в 
картонній 
коробці; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 10 
шприців в 
картонній 
упаковці або 
стандартно-
експортній 
упаковці в 

Санофі 
Пастер  

Францiя повний цикл 
виробництва, 
випуск серії : 

Санофі Пастер, 
Франція; 
вторинне 

пакування: 
Санофі-Авентіс 

Прайвіт Ко. 
Лтд., Угорщина 

Франція/ 
Угорщина 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 

"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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13080/01/01 



  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 

картонній 
коробці; по 0,5 мл 
(1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у 
картонній 
упаковці або в 
стандартно-
експортній 
упаковці в 
картонній коробці 

26.  ГЕЛАСПАН 
4%  

розчин для 
інфузій по 500 мл 
у флаконах 
поліетиленових; 
по 10 флаконів у 
картонній 
коробці; по 500 
мл у мішках 
пластикових; по 
20 мішків у 
картонній коробці 

Б. Браун 
Мельзунген 

АГ 

Німеччина Б. Браун 
Медикал СА 

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 контактної особи відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні: Діюча редакція : Сиротинська 

Марина Юр’ївна 
Пропонована редакція: Лебединець Єлизавета 

Романівна Зміна контактних даних контактної особи. 
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", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13871/01/01 



  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 

безпеки. 
27.  ГЕПАРИН 

НАТРІЮ 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ "По 
виробництв
у інсулінів 
"ІНДАР" 

Україна Біофер С.п.А. Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/1058/01/01 

28.  ГІДРОКСИЕТ
ИЛКРОХМАЛ
Ь ГЕК 200/0,5 

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

АТ 
"ИМКоФарм

а" 

Чеська 
Республiка 

АТ Зерумверк 
Бернбург 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14106/01/01 

29.  ГІНОФЛОР таблетки 
вагінальні, по 2 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; по 6 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

Медінова 
АГ 

Швейцарія виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль якості 
та випуск серії : 
Медінова АГ, 

Швейцарія  

Німеччина/ 
Швейцарія 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Діти" (уточнення 

інформації),"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/1851/01/01 

30.  ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ 

таблетки 
жувальні по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13872/01/02 



  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 

коробці; по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

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

відповідно до інформації  референтного лікарського 
засобу (СИНГУЛЯР®, таблетки жувальні по 4 мг або по 5 

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 заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду: Діюча 
редакція: Уповноважена особа заявника, відповідальна 

за фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. 
Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Уте Хофнер (Ute 

Hoeffner). Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. 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.  
31.  ГЛЕМОНТ 

ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ 

таблетки 
жувальні по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13872/01/01 



  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 

контейнеру в 
картонній коробці 

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

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

відповідно до інформації  референтного лікарського 
засобу (СИНГУЛЯР®, таблетки жувальні по 4 мг або по 5 

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 заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду: Діюча 
редакція: Уповноважена особа заявника, відповідальна 

за фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. 
Пропонована редакція: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Уте Хофнер (Ute 

Hoeffner). Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. 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.  
32.  ГЛЕНЦЕТ 

ЕДВАНС 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7, 
або по 14, або по 
28 або по 50 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд. 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13538/01/01 



  19                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розділів "Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки діючих речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
33.  ГЛІКЛАДА таблетки з 

модифікованим 
вивільненням по 
60 мг по 15 
таблеток у 
блістері, по 2, по 
4 або 6 блістерів 
у картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник 
відповідальний 
за виробництво 

«in-bulk», 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  
Виробник, 

відповідальний 
за контроль 

серії  (фізичні та 
хімічні методи 

контролю) 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія;  
НЛЗОХ 

(Національні 
лабораторія за 
здрав’є, околє 

ін храно), 
Словенія;  

Лабена д.о.о, 
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: "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", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (уточнення інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ДІАБЕТОН® MR 60 мг, таблетки з модифікованим 
вивільненням). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/14151/01/01 

34.  ГЛІОЗОМІД капсули по 20 мг; 
по 1 капсулі у 
саше; по 5 саше у 
пачці з картону 

Алвоген 
ІПКо С.ар.л 

Люксембург Виробництво 
ГЛЗ, пакування, 

тестування, 
випуск серії : 
ЕйГен Фарма 

Ірландія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13832/01/01 



  20                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Лімітед, 
Ірландiя; 

Первинне і 
вторинне 

пакування: 
Мілмаунт 

Хелскеа Лтд, 
Ірландiя 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  у розділ "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ, капсули по 

20 мг, 100 мг, 180 мг або 250 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.  
35.  ГЛІОЗОМІД капсули по 100 

мг, по 1 капсулі у 
саше; по 5 саше у 
пачці з картону 

Алвоген 
ІПКо С.ар.л 

Люксембург Виробництво 
ГЛЗ, пакування, 

тестування, 
випуск серії : 
ЕйГен Фарма 

Лімітед, 
Ірландiя; 

Первинне і 
вторинне 

пакування: 
Мілмаунт 

Хелскеа Лтд, 
Ірландiя 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  у розділ "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ, капсули по 

20 мг, 100 мг, 180 мг або 250 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/13832/01/02 

36.  ГЛІОЗОМІД капсули по 180 
мг; по 1 капсулі у 
саше; по 5 саше у 
пачці з картону 

Алвоген 
ІПКо С.ар.л 

Люксембург Виробництво 
ГЛЗ, пакування, 

тестування, 
випуск серії : 
ЕйГен Фарма 

Лімітед, 
Ірландiя; 

Первинне і 
вторинне 

пакування: 
Мілмаунт 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  у розділ "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ, капсули по 

20 мг, 100 мг, 180 мг або 250 мг ).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13832/01/03 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

Хелскеа Лтд, 
Ірландiя 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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.  ГЛІОЗОМІД капсули по 250 

мг; по 1 капсулі у 
саше; по 5 саше у 
пачці з картону 

Алвоген 
ІПКо С.ар.л 

Люксембург Виробництво 
ГЛЗ, пакування, 

тестування, 
випуск серії : 
ЕйГен Фарма 

Лімітед, 
Ірландiя; 

Первинне і 
вторинне 

пакування: 
Мілмаунт 

Хелскеа Лтд, 
Ірландiя 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  у розділ "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ, капсули по 

20 мг, 100 мг, 180 мг або 250 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/13832/01/04 

38.  ГРАСТИМ® розчин для 
ін'єкцій, 0,3 мг/мл 
in bulk: по 1 мл у 
флаконі; по 1000 
флаконів у 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

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

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/11872/01/01 

39.  ГРАСТИМ® розчин для 
ін'єкцій, 0,3 мг/мл 
по 1 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0633/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці, по 1 
шприцу в 
картонній коробці 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) Зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
40.  ГУНА-

ПРОГЕСТЕР
ОН 

краплі оральні, по 
30 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в 
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/13485/01/01 

41.  ДАРСІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
22,5 мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 5 або 
10 контурних 
чарункових 
упаковок у пачці; 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні 
чарункові 
упаковки у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

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

застосування допоміжних речовин  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/2473/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
42.  ДЕКАЗОЛЬ аерозоль 52 

мг/60 г, по 60 г у 
балоні 
аерозольному 
алюмінієвому з 
клапаном 
безперервної дії  
у комплекті з 
насадкою та 
запобіжним 
ковпачком; по 1 
балону в пачці з 
картону  

АТ 
"СТОМА" 

Україна АТ "СТОМА" Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна коду АТХ - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Фармакотерапевтична група" 

відповідно до міжнародного класифікатора ВООЗ 
(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/): Затверджено: 

Контрацептиви для місцевого застосування. 
Інтравагінальні контрацептиви. Код АТХ G02B B. 

Запропоновано: Протимікробні та антисептичні засоби, 
що застосовуються в гінекології . Інші протимікробні та 
антисептичні засоби. Код АТХ G01A X. Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у терапевтичних показаннях (вилучення 

терапевтичного показання) Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Показання" (вилучено показання: Місцева 

контрацепція при: наявності протипоказань до 
застосування пероральних і внутрішньоматкових 

контрацептивів або у період їх відміни; у період після 
пологів або абортів; при нерегулярному статевому житті; 
при підвищеному ризику зараження захворюваннями, що 

передаються статевим шляхом), та як наслідок зміни 
внесено до розділів "Фармакологічні властивості", 

"Спосіб застосування та дози" 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/1260/01/01 

43.  ДИТИЛІН порошок 
(субстанція) у 
банках або у 
мішках для 
виробництва 
стерильних 

ПАТ 
"ФАРМСТА

НДАРТ-
БІОЛІК"  

Україна Науково-
технологічний 

центр 
органічної та 

фармацевтично
ї хімії  НАН РВ 

Республіка 
Вiрменiя 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10238/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарських форм Державна 
некомерційна 

організація 
(НТЦОФХ) НАН 

РВ ДНКО 
Інститут тонкої 
органічної хімії  

ім. А.Л. 
Мнджояна 

44.  ДРОТАВЕРИ
НУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

таблетки по 40 
мг, по 10 
таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифар

м" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), "Спосіб 

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

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/0834/01/01 

45.  ЕВКАЛІПТОВ
ИЙ 
БАЛЬЗАМ 
ВІД 
ЗАСТУДИ 
ДР.ТАЙСС 

мазь, по 20 г або 
50 г у банці; по 1 
банці в картонній 
коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ (дозвіл на 
випуск серії , 
виробництво 

нерозфасовано
ї продукції , 
первинне та 

вторинне 
пакування; 

виробництво 
нерозфасовано

ї продукції , 

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 розділу "Діти"  

Затверджено: не застосовувати дітям віком до 2 років. 
Для інгаляцій застосовувати дітям віком від 12 років; 
Запропоновано: не застосовувати дітям віком до 2,5 

року. Не рекомендується застосування дітям віком від 2,5 
до 4 років. Для інгаляцій застосовувати дітям віком від 12 

без 
рецепта 

підлягає UA/2332/01/01 
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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 

первинне та 
вторинне 

пакування)  

років; та інших розділів "Протипоказання", "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 

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.  
46.  ЕНОКСАПАР

ИН НАТРІЮ 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"Фармекс 

Груп" 

Україна Хебей 
Чаньшань 
Біокемікал 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд 

Китайська 
Народна 

Республіка 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14219/01/01 

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

Пфайзер 
Інк. 

США виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії : 

Пфайзер 
Фармасютікалз 

ЛЛС, США; 
первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Пфайзер 

Менюфекчурин
г Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина 

США/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1969/01/01 

48.  ІБУПРОМ 
СПРИНТ 
МАКС 

капсули м'які по 
400 мг, по 6 
капсул у блістері; 

Юнілаб, ЛП США Первинне та 
вторинне 

пакування, 

Польща/ 
Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термі. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

без 
рецепта 

підлягає UA/13880/01/01 
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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 

по 1 блістеру в 
картонній 
коробці; по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або по 2 
блістери в 
картонній коробці  

контроль та 
випуск серії : 

ТОВ ЮС 
Фармація, 
Польща; 

Виробництво та 
контроль якості 

продукту in 
bulk, контроль в 

процесі 
виробництва, 

контроль серії :  
Патеон 

Софтджелс 
Б.В., 

Нідерланди; 
Контроль серії : 

Проксі 
Лабораторіз 

Б.В., 
Нідерланди  

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", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (НУРОФЄН® 

ЕКСПРЕС ФОРТЕ, капсули м’які по 400 мг). 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 контактних даних контактної особи 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.  

49.  ІЗОСОРБІДУ 
МОНОНІТРА
Т 
РОЗВЕДЕНИ
Й 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
чорних подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 

Україна Дифарма 
Франціс С.р.л. 

Італiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14193/01/01 
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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 

завод" 
50.  ІМАТИНІБ 

ГРІНДЕКС 
капсули тверді, 
по 100 мг, по 10 
капсул у блістері, 
по 6 або 12 
блістерів у пачці 
з картону 

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

(інформація щодо безпеки), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

відповідно до інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Glivec, hard capsules, 

100 mg не зареєстрований в Україні).  
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.  

Діюча редакція: Міянджді Ірина Степанівна.  
Пропонована редакція: Єкімова Ірина Віталіївна.  

Зміна контактних даних контактної особи в Україні для 
здійснення 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 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14082/01/01 

51.  КАНДІД крем, 10 мг/1 г по 
20 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9754/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  у 
розділи "Особливості застосування", "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. 
52.  КЕТОЛОНГ-

ДАРНИЦЯ® 
розчин для 
ін'єкцій, 30 мг/мл, 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а 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 внесені до інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" (у т. ч. "Застосування у 
період вагітності або годування груддю"), 

"Передозування", "Побічні реакції", редагування 
інформації  розділу "Діти" - згідно з даними щодо безпеки 
діючої речовини. Уточнено фармакотерапевтичну групу 

(згідно з класифікатором фарм. груп ВООЗ). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2190/01/01 
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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 

безпеки.  
53.  КИСЕНЬ 

МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБН
ИЙ 

газ у сталевих 
балонах об'ємом 
1 л, 2 л, 10 л, 40 
л 

ПАТ 
"Полтавськ

ий завод 
медичного 

скла" 

Україна ПАТ 
"Полтавський 

завод 
медичного 

скла" 

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 "Показання", а також до розділів: 
"Протипоказання", "Спосіб застосування та дози" 

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/10095/01/01 

54.  КЛОДИФЕН гель, 50 мг/г по 
45 г у тубах; по 1 
тубі у картонній 
коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

К.О. СЛАВІЯ 
ФАРМ С.Р.Л. 

Румунія 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  для медичного 

застосування лікарського засобу в розділи: 
"Протипоказання","Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ДИКЛАК® ГЕЛЬ, 50 мг/г); 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13861/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

Діюча редакція: уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Хюсейн Тоніялі/Mr 
Huseyin Tonyali. Пропонована редакція: уповноважена 
особа заявника, відповідальна за фармаконагляд – 

Мевсім Ількбахар Дінчель/Mrs. Mevsim Ilkbahar Dincel. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.Зміна контактних 
даних контактної особи з фармоконагляду заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна адреси 
місця зберігання мастер-файлу; 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 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 
55.  КЛОФАН® крем вагінальний 

10 %, по 7 г у 
тубі; по 1 тубі 
разом з 
аплікатором у 
картонній 
упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/14084/01/01 
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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 

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" 

(уточнення формулювання), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (Canesten 10% Vaginal Cream).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
56.  КОРВАЛОЛ® краплі оральні по 

25 мл або по 50 
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 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.  

25 мл – без 
рецепта; 

50 мл – за 
рецептом 

25 мл – 
підлягає; 
50 мл – 

не 
підлягає 

UA/2554/01/01 

57.  КОРВАЛОЛ® краплі оральні in 
bulk: по 300 л, 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

- Не 
підлягає 

UA/7843/01/01 
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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 

або 350 л, або 
500 л у 
контейнерах 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
58.  ЛАНВІС™ таблетки по 40 

мг, по 25 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Аспен 
Фарма 

Трейдінг 
Лімітед 

Ірландiя Екселла ГмбХ і 
Ко. КГ 

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: 
"Фармакотерапевтична група" (редагування тексту), 

"Фармакологічні властивості", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 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/9128/01/01 

59.  ЛЕКАРНІТА розчин для 
ін'єкцій, 1 г/5 мл; 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
пачці з картону 

Перрері 
Фармачеуті

чі СРЛ 

Італiя ХЕЛП С.А. Греція 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 "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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13814/01/01 
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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 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
60.  ЛОРАТАДИН сироп, 1 мг/мл, по 

90 мл у флаконі 
або у банці; по 1 
флакону або по 1 
банці з дозуючою 
скляночкою в 
пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика"  

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтичн

а фабрика"  

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 

"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/9333/01/01 

61.  ЛУЦЕНТІС розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/мл; 
по 0,23 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з 
голкою в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

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

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9924/01/01 
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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 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
62.  МАРВЕЛОН® таблетки по 21 

таблетці в 
блістері; по 1 
блістеру в саше; 
по 3 саше у 
картонній 
упаковці 

Шерінг-
Плау 

Сентрал Іст 
АГ 

Швейцарія За повним 
циклом: 

Н.В. Органон 

Нідерланди 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 місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду, зміна у розміщенні мастер-файла 

системи фармаконагляду. 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", 

"Особливості застосування" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10176/01/01 

63.  МЕТИЛПРЕД
НІЗОЛОНУ 
АЦЕПОНАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна Симбіотіка 
Спешиеліті 

Інгрідієнтс Сдн. 
Бхд 

Малайзія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14195/01/01 
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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 

пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

64.  МЕТИПРЕД таблетки по 4 мг, 
in bulk: по 100 
таблеток у 
флаконі; по 24 
або по 5000 
флаконів в 
картонній 
упаковці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон 
Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Aльтернативни
й виробник, що 

здійснює 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
і випуск серії :  
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "КУСУМ 

ФАРМ", 
Україна; 

Альтернативни
й виробник, що 

здійснює 
первинне 

пакування:  
Оріон 

Корпорейшн, 
Фінляндія 

Фінляндія/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13853/01/01 

65.  МЕТИПРЕД таблетки по 4 мг 
по 30 або 100 
таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон 
Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Aльтернативни
й виробник, що 

здійснює 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
і випуск серії :  
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "КУСУМ 

ФАРМ", 
Україна; 

Альтернативни
й виробник, що 

здійснює 
первинне та 

вторинне 

Україна/ 
Фінляндія 

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: 
"Фізико-хімічні властивості" (уточнення), "Фармакологічні 

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

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

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

речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0934/01/01 
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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 

пакування:  
Оріон 

Корпорейшн,  
Фінляндія  

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
66.  МЕТИПРЕД таблетки по 16 мг 

по 30 таблеток 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон 
Корпорейшн,  
Фінляндія; 

Альтернативни
й виробник, що 

здійснює 
первинне та 

вторинне 
пакування:  

Оріон 
Корпорейшн, 

Фінляндія  

Фінляндія 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: 
"Фізико-хімічні властивості" (уточнення), "Фармакологічні 

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

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

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

речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/0934/01/02 

67.  МОДЕЛЛЬ 
ПРО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 21 
таблетці у 
блістері; по 1 або 
3, або 6 блістерів 
в коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Виробництво 
нерозфасовано

ї подукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії : 
Оман 

Фармасьютикал 

Султанат 
Оман/ 

Хорватія 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) - Зміни внесено до інструкції  у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13889/01/01 
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п/
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Назва 
лікарського 

засобу 
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ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Продактс 
Компані ТОВ, 

Султанат 
Оман; 

Дозвіл на 
випуск серії : 

ПЛІВА 
Хрватска д.о.о., 

Хорватія 
 

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

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Спосіб застосування 
та дози" (редагування тексту), "Діти", "Передозування", 
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(ЯРИНА®, таблетки, вкриті оболонкою.). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
68.  НАУСИЛІУМ таблетки по 10 

мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери в 
картонній пачці 

Фламінго 
Фармасьют
икалс Лтд. 

Індія Фламінго 
Фармасьютикал

с Лтд. 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Показання" (уточнення 
формулювання), "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 - застосовують дітям віком від 16 

років, запропоновано - застосовують дітям віком від 12 
років і масою тіла не менше 35 кг), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (МОТИЛІУМ®, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 10 мг) 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

без 
рецепта 

підлягає UA/1680/01/01 
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реєстраційного 
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безпеки. 
69.  НЕЙРОРУБІН

™ 
розчин для 
ін'єкцій по 3 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

за повним 
циклом; 
Контроль 
якості) 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи : "Показання" ( уточнення 
інформації)", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю"(редагування тексту), 
"Спосіб застосування та дози"(деталізація), 

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з матеріалами 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10051/01/01 

70.  НЕКСІУМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій та інфузій 
по 40 мг; 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

АстраЗенек
а АБ 

Швеція АстраЗенека 
АБ  

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Спосіб застосування та 
дози" (редагування), "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю"(додавання безпеки застосування), "Побічні 
реакції", "Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими механізмами" 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2534/01/01 
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Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 
2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

71.  НОРМАКС краплі очні/вушні 
0,3%, по 5 мл у 
пластиковому 
флаконі-
крапельниці або 
скляному флаконі 
з крапельницею; 
по 1 флакону в 
картонній пачці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія АЛКОН 
ПАРЕНТЕРАЛС 

(ІНДІЯ) ЛТД 

Індія 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) - Діюча редакція: Джойдіп Маджумдар. 

Пропонована редакція: Чандра Сатиш. 
Заявник гарантує здійснення належного 

фармаконагляду, в тому числі, в Україні; має систему 
фармаконагляду, що описана у майстер-файлі системи 
фармаконагляду, уповноважену особу відповідальну за 
здійснення фармаконагляду, у тому числі на території  

України/контактну особу уповноваженої особи в Україні, 
як зазначено у короткому описі системи фармаконагляду; 

план управління ризиками містить ризик пропорційні 
заходи з мінімізації  ризиків та здійснення 

фармаконагляду. Співвідношення очікуваної користі до 
можливого ризику при застосуванні лікарського засобу є 

позитивним.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4980/01/01 

72.  НОРМОПРЕС таблетки по 10 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці; 
по 10 таблеток у 
блістерах 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у розділи: 
"Протипоказання", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3668/01/01 
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фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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.  НОРПРОЛАК таблетки по 75 

мкг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Феррінг 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний 
за 

виробництво, 
упаковку та 

контроль якості 
готового 
продукту: 
Єльфа 

Фармасетікал 
Компані СА, 

Польща; 
Відповідальний 
за випуск серії : 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина  

Польща/ 
Німеччина 

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) - 

Уповноважена особа, відповідальна за здійснення 
фармаконагляду: діюча редакція – Leslie Pharmaceutical 

Krause, MD; пропонована редакція – Lene Holdgrup, M Sc 
Pharm, PgD PV Senior Director, Global Pharmacovigilance. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду. Зміна 
контактних даних контактної особи з фармаконагляду 
для здійснення фармаконагляду в Україні. Введення 

номеру та місцезнаходження мастер-файлу 
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), "Особливості 
застосування", "Побічні реакції  " відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9338/01/01 
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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 

74.  НОРПРОЛАК таблетки по 150 
мкг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Феррінг 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний 
за 

виробництво, 
упаковку та 

контроль якості 
готового 
продукту: 
Єльфа 

Фармасетікал 
Компані СА, 

Польща; 
Відповідальний 
за випуск серії : 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина  

Польща/ 
Німеччина 

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) - 

Уповноважена особа, відповідальна за здійснення 
фармаконагляду: діюча редакція – Leslie Pharmaceutical 

Krause, MD; пропонована редакція – Lene Holdgrup, M Sc 
Pharm, PgD PV Senior Director, Global Pharmacovigilance. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду. Зміна 
контактних даних контактної особи з фармаконагляду 
для здійснення фармаконагляду в Україні. Введення 

номеру та місцезнаходження мастер-файлу 
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), "Особливості 
застосування", "Побічні реакції  " відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9338/01/02 

75.  НОРПРОЛАК таблетки по 25 
мкг + таблетки по 
50 мкг, по 3 
таблетки світло-
рожевого кольору 
та по 3 таблетки 
світло-блакитного 
кольору у 
блістері; по 1 

Феррінг 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальний 
за 

виробництво, 
упаковку та 

контроль якості 
готового 
продукту: 
Єльфа 

Фармасетікал 

Польща/ 
Німеччина 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9337/01/01 
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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 

блістеру в 
алюмінієвому 
пакеті в картонній 
коробці 

Компані СА, 
Польща; 

Відповідальний 
за випуск серії : 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина  

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

Уповноважена особа, відповідальна за здійснення 
фармаконагляду: діюча редакція – Leslie Pharmaceutical 

Krause, MD; пропонована редакція – Lene Holdgrup, M Sc 
Pharm, PgD PV Senior Director, Global Pharmacovigilance. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду. Зміна 
контактних даних контактної особи з фармаконагляду 
для здійснення фармаконагляду в Україні. Введення 

номеру та місцезнаходження мастер-файлу. 
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), "Особливості 

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

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
76.  ОКСОЛІНОВ

А МАЗЬ 
мазь, 2,5 мг/г, по 
10 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділу 

"Показання" (вилучено: ринокон'юнктивіт) та інших 
розділів "Особливості застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/14265/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
77.  ОМЕПРАЗОЛ

-ВОКАТЕ 
ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 40 мг, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
ампулою з 
рочинником по 10 
мл 
(поліетиленглікол
ь 400, кислоти 
лимонної 
моногідрат, воду 
для ін'єкцій) у 
коробці 

Фармацевт
ична 

компанія 
«ВОКАТЕ 

С.А.» 

Грецiя АНФАРМ 
ХЕЛЛАС  С.А. 

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

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

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

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/1030/01/01 

78.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії  
по 0,26 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

Словенія/ 
Німеччина 

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  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакування, 
випуск серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної  
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Мірапекс® ПД).  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

79.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії  
по 0,52 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

Словенія/ 
Німеччина 

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  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

(уточнення інформації), "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/14075/02/02 

80.  ОПРІМЕА® таблетки КРКА, д.д., Словенія виробництво "in Словенія/ Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - за Не UA/14075/02/03 



  45                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пролонгованої дії  
по 1,05 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

Ново место bulk", первинне 
та вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

Німеччина Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

(уточнення інформації), "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

рецептом підлягає 

81.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії  
по 1,57 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 
контроль 

Словенія/ 
Німеччина 

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  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

(уточнення інформації), "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/04 



  46                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

82.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії  
по 2,1 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

Словенія/ 
Німеччина 

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  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

(уточнення інформації), "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/14075/02/05 

83.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії  
по 2,62 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

Словенія/ 
Німеччина 

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  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/06 



  47                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакування, 
випуск серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Мірапекс® ПД).  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

84.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії  
по 3,15 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії : 
ТАД Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ): 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина 

Словенія/ 
Німеччина 

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  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: "Показання" 

(уточнення інформації), "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/14075/02/07 

85.  ОСТЕОГЕНО таблетки, вкриті П'єр Фабр Францiя П’єр Фабр Франція Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/2977/01/01 
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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 

Н плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній 
упаковці 

Медикамен
т 

Медикамент 
Продакшн  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

рецептом підлягає 

86.  ПАКЛІТАКСЕ
Л АККОРД 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл 
по 5 мл (30 мг), 
по 16,7 мл (100 
мг), по 50 мл (300 
мг) у флаконі, по 
1 флакону у 
картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, 

виробництво 
bulk, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії : 
Інтас 

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Вторинне 
пакування: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, 
 Велика 

Британія; 
Відповідальний 
за випуск серії : 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії  

(альтернативни
й виробник): 

Інтас 
Фармасьютікал
с Лімітед, Індія 

Велика 
Британія/ 

Індія 

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  у 
розділи "Протипоказання", "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" (уточнення), "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 уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду: 
Пропонована редакція:Dr. Naveen Chamalli Shiva Kumar 

Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна 
контактної особи відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні: Пропонована редакція: 
Щиголєва Маріанна Вікторівна  

Зміна контактних даних контактної особи. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

адреси мастер-файла.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13924/01/01 
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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 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
87.  ПІРОКСИКА

М 
таблетки по 0,01 
г, по 10 таблеток 
у блістерах; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
2 блістери в пачці 
з картону 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до Інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування","Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

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/2058/01/01 

88.  ПІТОФЕНОН
У 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичног
о застосування 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків” 

Україна Р Л Файн Хем 
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14319/01/01 

89.  ПЛАЦЕНТА 
КОМПОЗИТУ
М 

розчин для 
ін'єкцій, по 2,2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2465/01/01 
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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 

по 2, або по 20 
контурних 
чарункових 
упаковок в 
коробці з картону 

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" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 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.  
90.  ПМС-

УРСОДІОЛ 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
250 мг, по 100 
таблеток у 
флаконах, по 10 
таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс 
Інк. 

 

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

годування груддю" (уточнення) 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9555/01/01 

91.  ПМС-
УРСОДІОЛ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
500 мг, по 100 

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс 
Інк. 

 

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

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9555/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

таблеток у 
флаконах, по 10 
таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

маркування та інструкції  для медичного застосування на 
підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

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

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

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

"Фармакологічні властивості", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення) 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 
92.  ПРОТЕХ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 
250 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 
з картону; по 10 
таблеток у 
блістері; по 50 
або по 100 
блістерів у 
коробці з картону  

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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 або інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Діти" (уточнення формулювання), 
"Передозування", "Побічні реакції" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14127/01/01 



  52                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
93.  РАНСЕЛЕКС капсули по 100 

мг, по 10 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

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

розділів: "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 регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6370/01/01 

94.  РАНСЕЛЕКС капсули по 200 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед 

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

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6370/01/02 



  53                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"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 регулярних звітів з 

безпеки. 
95.  РЕЛІФ® ПРО супозиторії  

ректальні по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 
стрипи в пачці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарія Виробник, 
відповідальний 
за випуск серії  

готового 
лікарського 

засобу: 
Байєр Хелскер 
Мануфактурінг 
С.Р.Л., Італія; 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 
bulk, пакування, 
контроль серії  

готового 
лікарського 

засобу: 
Істітуто Де 

Анжелі С.р.л., 
Італія 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу: "Особливі заходи безпеки" 

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/10318/02/01 

96.  РЕЛІФ® ПРО крем ректальний; 
по 15 г або по 30 
г у тубі, по 1 тубі 
з аплікатором у 
картонній пачці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарія Байєр Хелскер 
Мануфактурінг 

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/10318/01/01 

97.  РОМЕСТІН® 
10 

таблетки, вкриті 
плівковою 

Ананта 
Медікеар 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікал

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14017/01/01 



  54                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Лтд. з Пвт. Лтд., 
Індія; 

Копран Лімітед, 
Індія 

короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: 

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

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

інформації  щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 5 мг, 10 мг, 20 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.  
98.  РОМЕСТІН® 

20 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд., 
Індія; 

Копран Лімітед, 
Індія 

Індія 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 лікарського засобу в розділи: 

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

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

інформації  щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 5 мг, 10 мг, 20 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14017/01/02 



  55                                           Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки.  
99.  РОМЕСТІН® 

5 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікал

з Пвт. Лтд., 
Індія; 

Копран Лімітед, 
Індія 

Індія 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 лікарського засобу в розділи: 

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

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

інформації  щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (КРЕСТОР, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 5 мг, 10 мг, 20 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/14017/01/03 

100.  РУТОЗИД 
ТРИГІДРАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"Торгова 
компанія 
"Аврора" 

Україна Гуйлінь Лаян 
Нєйчюрал 
Інгрідієнтц 

Корп. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13927/01/01 

101.  СИНГУЛЯР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія Виробництво за 
повним циклом: 

Мерк Шарп і 
Доум Лімітед, 

Велика 
Британія; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії : 
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Велика 
Британія/ 

Нідерланди 

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 місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10208/01/03 
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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 
реєстраційного 

посвідчення 

Нідерланди  файла.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
102.  СИНТОМІЦИ

Н 
кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14196/01/01 

103.  СОЛОДКИ 
КОРІНЬ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних із 
плівки 
поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14184/01/01 

104.  СТЕЛАРА® розчин для 
ін'єкцій, 45 мг/0,5 
мл, по 0,5 мл (45 
мг) або 1,0 мл (90 
мг) у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній 
коробці; 
по 0,5 мл (45 мг) 
або 1,0 мл (90 мг) 
у попередньо 
заповненому 
шприці з 
пристроєм для 
введення 
UltraSafe 
Passivе®; по 1 
попередньо 
заповненому 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Сілаг АГ Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

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

внесено до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакодинаміка", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9728/01/01 
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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 

шприцу в 
картонній коробці 

безпеки.  

105.  ТЕСТІС 
КОМПОЗИТУ
М 

розчин для 
ін'єкцій по 2,2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1, по 
2 або по 20 
контурних 
чарункових 
упаковок у 
коробці з картону 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель 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 
розділу "Особливості застосування", відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки застосування допоміжних 
речовин.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0791/01/01 

106.  ТІАПРІЛАН® таблетки по 100 
мг, по 20 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери у 
коробці з картону 

ТОВ 
"ВАЛЕАНТ 
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛЗ" 

Україна Г.Л. Фарма 
ГмбХ 

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

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено 
до інструкції  у розділ "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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10161/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

107.  ТІОТРИАЗОЛ
ІН 

порошок 
(субстанція) у 
контейнерах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о використання 

Державне 
підприємств

о "Завод 
хімічних 

реактивів" 
Науково-

технологічн
ого 

комплексу 
"Інститут 

монокриста
лів" 

Національн
ої академії  

наук 
України" 

Україна Державне 
Підприємство 
"Завод хімічних 

реактивів" 
Науково-

технологічного 
комплексу 
"Інститут 

монокристалів" 
Національної 
академії  наук 

України" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/2565/01/01 

108.  ТРАМІКС® розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/мл 
по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові 
упаковки в пачці 

ПАТ 
"Галичфар

м" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

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", "Показання" (уточнення), 
"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" 

(уточнення), "Передозування", "Побічні реакції", додано 
розділ "Несумісність" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (Cyklokapron 100mg/mL solution for 

injection/infusion, в Україні не зареєстрований).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14160/01/01 
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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 

безпеки 
109.  ТРАНЗІЛАН порошок для 

оральної 
суспензії  (40,231 
г/100 г) по 7 г у 
саше №20, по 
140 г у банках 
№1 

Лабораторі
я Іннотек 

Інтернасьйо
наль  

Францiя Іннотера Шузі Франція Перереєстрація на 5 років. Зміни І типу - Зміна 
найменування та/або місцезнаходження заявника 

(власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси 
заявника. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
назви АФІ або допоміжної речовини - назву діючої 
речовини приведено у відповідність до монографії  

«Ispaghula husk» діючого видання ЄФ (затверджено: 
геміцелюлоза висушена з оболонки насіння подорожника 

Psyllium (Plantago Ispaghula); запропоновано: порошок 
лушпиння насіння подорожника Ispaghula (Plantago ovate 
Forssk)). Зміна затверджена в країні виробника. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж готового 

лікарського засобу (вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника, такого як запах та 

смак, або ідентифікація барвників чи смакових добавок)) 
– вилучення із специфікації  ГЛЗ показників: - «рН», 

«Однорідність маси вмісту банки»; - «Кількісне 
визначення калію гідрокарбонату», тестів на сахарин 
натрію, калію, карбонати показника «Індентифікація», 

оскільки данні показники стосуються допоміжних речовин 
та контролюються при проведенні вхідного контролю 

допоміжних речовин. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі 

(допоміжних речовинах) готового лікарського засобу (інші 
зміни) - пропорційна заміна допоміжної речовини 

лимонної кислоти моногідрату на лимонну кислоту 
безводну та уточнення складу допоміжної речовини 

лимонного ароматизатору згідно Постанови ЄС 
№1334/2008 щодо ароматизаторів. Змін до складу 

ароматизатора не відбулося. Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або 

адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії  або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - 

приведення адреси виробника у відповідність до ліцензії  
на виробництво та сертифікату відповідності 

виробництва вимогам належної виробничої практики 
(GMP) (затверджено: Рю Рене Шантеро, Л’Ісль-41150 

Шузі-сюр-Сіс, Франція; запропоновано: Рю Рене 
Шантеро, Шузі-сюр-Сіс, Валюар-сюр-Сіс, 41150, 

Франція). Зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. 
Зміна виробника вихідного/проміжного 

продукту/реагенту, що використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника (включаючи, де 

без 
рецепта 

підлягає UA/4084/01/01 
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необхідно, місце проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому досьє)(введення нового 
виробника АФІ, коли не подається мастер-файл на АФІ 

та що вимагає значної зміни до відповідного розділу 
досьє на АФІ) - введення додаткового виробника для 

діючої речовини порошок лушпиння насіння подорожника 
Ispaghula (Plantago ovate Forssk) Martin Bauer GmbH & 

Co. KG, Німеччина. Зміна затверджена в країні 
виробника. Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 

готового лікарського засобу (інші зміни) - 
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (інші зміни у 

методах випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)) (Б.II.г.2. (г) ІБ)– зміна критерії  прийнятності 
за показником «Опис» (затверджено: порошок светло-

бежевого цвета с легким ароматом растений или слабым 
лимонным запахом; запропоновано: порошок бежевого 

цвета), зміни до розділу «Кількісне визначення» (критерії  
прийнятності та метод), введення нового розділу «Втрата 

при висушуванні» (для банки) у відповідність до вимог 
монографії  «Ispaghula Husk» ЕР, приведення розділів 

«Однорідність маси вмісту саше», «Мікробіологічна 
чистота» у відповідність до вимог діючого видання ЄФ, 

розмежування специфікації  на випуск і термін 
придатності. 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 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 роботі з 

іншими механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (затверджено: У зв'язку з обмеженим досвідом 
використання у педіатричній практиці Транзілан не 

призначати дітям до 12 років; запропоновано: Транзілан 
не рекомендується дітям і підліткам віком до 18 років), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 
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110.  ФАГОЦЕФ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1000 
мг; 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД  Греція Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

підставі регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

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

розділів "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції", "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/0783/01/01 

111.  ФАРМАДИПІ
Н® 

краплі оральні 2 
%, in bulk: по 420 
кг у контейнерах, 
по 120 кг у бочках 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна 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 

-  UA/8119/01/01 

112.  ФАРМАДИПІ
Н® 

краплі оральні 2 
%, по 5 мл або 25 
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 педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2556/01/01 
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уповноваженим органом) - Зміни внесено до Інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу до 

розділів:"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період вагітності 

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

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
113.  ФАРМАКСО

Н 
розчин для 
ін'єкцій, 250 мг/мл 
по 2 мл або по 4 
мл в ампулі, по 5 
ампул в пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМАСЕ

Л"  

Україна Контроль, 
випуск серії : 

ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ», 

Україна; 
Вторинна 
упаковка, 
контроль: 
ХОЛОПАК 

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасовано
ї продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль: 
ХОЛОПАК 

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ, 

Німеччина 

Україна/ 
Німеччина 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) - Зміни внесені до інструкції  у розділи 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на швидкість реакції  
при керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 
(уточнення), "Несумісність" відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу (ЦЕРАКСОН®, розчин 
для ін’єкцій, 500 мг/4 мл). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13932/01/01 

114.  ФЕНІСТИЛ 
ЕМУЛЬСІЯ 

емульсія 
нашкірна 0,1%; 
по 8 мл у флаконі 
з кульковим 
аплікатором; по 1 
флакону в 

Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА 

Швейцарія Новартіс 
Консьюмер 

Хелс СА 

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

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

без 
рецепта 

підлягає UA/13867/01/01 
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картонній коробці 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
115.  ФІТОДЕНТ® маса подрібнена 

(субстанція) з 
суміші лікарської 
рослинної 
сировини у 
мішках паперових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14187/01/01 

116.  ФЛЕКСЕЛІТ розчин для 
ін'єкцій, 250 
мг/мл, по 1 мл 
(250 мг), по 2 мл 
(500 мг), по 4 мл 
(1000 мг) в ампулі 
у пластиковому 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД Греція 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: 

"Особливості застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Діти" (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 регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0436/01/01 

117.  ФТОРУРАЦИ
Л 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна Наньтун 
Цзіньхуа 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14250/01/01 
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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 

фармацевтичног
о застосування 

118.  ЦИКЛОСЕРИ
Н 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
поліетиленовому 
пакеті для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна СТ ФАРМ. КО. 
ЛТД. 

Корея перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14415/01/01 

119.  ЦИПРОФЛОК
САЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

Україна Аарті Драгз 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14021/01/01 

120.  ЧОРНИЦІ 
ПАГОНИ 

пагони 
(субстанція) у 
мішках, тюках 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3389/01/01 

121.  ШАВЛІЇ 
ЛІКАРСЬКОЇ 
ЛИСТА 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ 
(1:10) 

рідина 
(cубстанція) у 
металевих 
бочках для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10688/01/01 

122.  ЮНОРМ® сироп, 4,0 мг/5 
мл, по 50 мл у 
флаконі, по 1 
флакону з мірним 
пристроєм у пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

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

даних) - Зміни внесено до інструкції  та короткої 
характеристики у розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Zofran®, сироп 4 мг/5 
мл, не зареєстрований в Україні). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14069/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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