
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.09.2019 № 1942 

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.  АДЕНОЗИН порошок або 

гранули 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування  

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна Ксінксіанг 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін  - Не 
підлягає 

UA/14165/01/01 

2.  АЗИТРОМІЦ
ИН 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

Україна Пліва Хорватія 
Лтд 

Хорватія перереєстрація на необмежений термін 
 
 
  

- Не 
підлягає 

UA/10401/01/01 

3.  АЗИТРОМІЦ
ИН-
АСТРАФАРМ 

капсули по 500 мг, 
по 3 капсули у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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

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

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

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

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

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

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

механізмами", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки застосування 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2390/01/02 



  2               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або 

зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Діюча редакція - 
Мельник Ірина Вікторівна, пропонована редакція - 

Шовкова Ірина Валентинівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  
4.  АЗИТРОМІЦ

ИН-
АСТРАФАРМ 

капсули по 250 мг, 
по 6 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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

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

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

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

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

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

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

механізмами", "Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки застосування 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2390/01/01  



  3               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
відповідальної за фармаконагляд. Діюча редакція - 
Мельник Ірина Вікторівна, пропонована редакція - 

Шовкова Ірина Валентинівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  
5.  АККУЗИД® 

20 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ 

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/3031/01/02 

6.  АМІЗОН® 
(ЕНІСАМІУМ 
ЙОДИД) 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14042/01/01 

7.  АМІКАЦИНУ 
СУЛЬФАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних 
лікарських засобів 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна Кілу Тіанхе 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14269/01/01 

8.  АЦ-ФС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2071/01/01 



  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 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  
9.  БЕТАЗОН 

УЛЬТРА 
мазь по 15 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
 випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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

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

лікарських засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 

(ТРИДЕРМ®, мазь). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/14023/01/01 

10.  БЕТАКСОЛО
ЛУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

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

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ОЛОН Ес.Пі.Ей Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14024/01/01 

11.  БІСОПРОЛО
Л КРКА  

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 2, 
3, 5, 6, 9 або 10 
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;  

Словенія/ 
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 внесено до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13869/01/01 



  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 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 блістерів у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 блістерів у 
картонній коробці  

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії : 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  

контроль серії : 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ):  

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, Німеччина 

інструкції  у розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (КОНКОР КОР, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 2,5 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. 

12.  БІСОПРОЛО
Л КРКА  

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, 3, 
5, 6, 9 або 10 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 блістерів у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 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 : 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ):  

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, Німеччина 

Словенія/ 
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 внесено до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (КОНКОР КОР, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 2,5 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/13869/01/02 

13.  БІСОПРОЛО таблетки вкриті КРКА, д.д., Словенія виробництво “in Словенія/ Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/13869/01/03 



  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 
Л КРКА  плівковою 

оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 2, 
3, 5, 6, 9 або 10 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 блістерів у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
6 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 : 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина;  
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії  (у 

випадку 
контролю серії  

ТАД Фарма 
ГмбХ):  

Лабор ЛС СЕ & 
Ко. КГ, 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 внесено до 
інструкції  у розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного лікарського 
засобу (КОНКОР КОР, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 2,5 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. 

рецептом підлягає 

14.  БРИЛЬЯНТО
ВИЙ 
ЗЕЛЕНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 % по 
20 мл у флаконах-
крапельницях 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін без 
рецепта 

підлягає UA/3274/01/01 

15.  ВАЛЬПРОКО
М 300 
ХРОНО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 300 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1, 3 або 10 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

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

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2169/01/01 



  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 
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), 

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

безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки. 
16.  ВАЛЬПРОКО

М 500 
ХРОНО 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери 
у пачці з картону 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

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

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

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

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю" (уточнення), 

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

безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2169/01/02 

17.  ВІКАСОЛ 
(МЕНАДІОНУ 

кристалічний 
порошок 

ПрАТ 
"Фармацевт

Україна Менадіона, С.Л. Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/1801/01/01 
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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 
НАТРІЮ 
БІСУЛЬФІТ) 

(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ична фірма 
"Дарниця" 

18.  ГЛІАТИЛІН капсули м'які по 
400 мг; по 14 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці 

Італфармак
о С.п.А. 

Італiя Відповідальний 
за виробництво 
нерозфасованої 

продукції : 
Каталент Італі 
С.П.А., Iталiя; 

Відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
Італфармако 
С.п.А., Італія 

Італiя 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/2196/02/01 

19.  ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів в коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина  

Швейцарія/ 
Німеччина 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  д - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "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/9469/01/01 

20.  ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина  

Швейцарія/ 
Німеччина 

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

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 

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

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9469/01/02 



  9               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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.  ДЕРМАЗИН крем 1 % по 50 г у 

тубі; по 1 тубі в 
коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) - зміни 
внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Протипоказання", 

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

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

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/8997/01/01 

22.  ДОМПЕРИДО
НУ МАЛЕАТ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Васудха Фарма 
Хем Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10361/01/01 

23.  ІВАБ-5® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс 

Лтд. 

Індія Перереєстрація терміном 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13579/01/01 



  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 
картонній упаковці референтний препарат (зміна не потребує надання 

жодних нових додаткових даних) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні властивості", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (КОРАКСАН® 5 мг, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 5 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. 
24.  ІВАБ-7,5®  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 7,5 
мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній упаковці 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс 

Лтд. 

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

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

лікарських засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні властивості", 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (КОРАКСАН® 7,5 мг, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою по 7,5 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/13834/01/01 

25.  ІНДОМЕТАЦ
ИН 

супозиторії  по 50 
мг, по 6 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10242/01/01 



  11               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
СОФАРМА супозиторіїв у 

стрипі; по 1 стрипу 
в картонній пачці 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  
26.  ІНФАНРИКС

™ ІПВ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 

суспензія для 
ін'єкцій по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
одноразовому 
шприці у комплекті 
з голкою; по 1 або 
10 попередньо 
заповнених 
одноразових 
шприців у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до розділу 
"Показання" (редаговано текст розділу), а також до 
розділів "Лікарська форма" (редаговано текст опису 

основних фізико-хімічних властивостей), 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

інформації  стосовно безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13939/01/01 

27.  КЕТОПРОФЕ
Н 

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

ПАТ 
"Фармак" 

Україна БЕК КЕМІКАЛЗ 
ПВТ. ЛТД. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14109/01/01 

28.  ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, in bulk: по 5000 
таблеток у пакетах 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс Лімітед  

Індія Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

- Не 
підлягає 

UA/13424/01/01 



  12               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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

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

з безпеки.  
29.  ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, in bulk: по 5000 
таблеток у пакетах 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс Лімітед  

Індія Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13424/01/02 

30.  ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс Лімітед  

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

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

лікарських засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) - Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу в розділи: "Показання", а також 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", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Tavanic, film-coated tablets 250 mg, 500 mg не 

зареєстрований 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13423/01/01 



  13               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
31.  ЛЕФЛОКАД таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс Лімітед  

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

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

лікарських засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) - Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу в розділи: "Показання", а також 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", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(Tavanic, film-coated tablets 250 mg, 500 mg не 

зареєстрований 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13423/01/02 

32.  МЕДЕКСОЛ краплі очні, 
суспензія 1 мг/мл 
по 10 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД 

Грузія К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л.  

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

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

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

жодних нових додаткових даних) - внесені до інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу в 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати на швидкість 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13862/01/01 
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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 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(МАКСИДЕКС®, 1 мг/мл). 

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) - внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у розділи: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 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.  
33.  МЕНТОЛ порошок 

кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Біотек" 

Україна Бхагат Ароматікс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14155/01/01 

34.  МЕТРО-
АДНЕКС-
ІН'ЄЛЬ 

розчин для ін'єкцій 
по 1,1 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 

Німеччин
а 

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 
розділіу:"Особливості застосування" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2055/01/01 
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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 
оновленої інформації  з безпеки діючої та допоміжних 

речовин.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  
35.  МЕТРОНІДАЗ

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

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків” 

Україна ААРТІ ДРАГЗ 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14308/01/01 

36.  МІКОНАЗОЛ
У НІТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна Ерріджіеррі 
Ес.пі.Ей. 

Iталiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/1430/01/01 

37.  МОНТЕЛУКА
СТ НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Морепен 
Лабораторіc 

Лімітед  

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14156/01/01 

38.  МУКОЛІК сироп 2 % по 125 
мл у банці; по 1 
банці з мірною 
ложкою у пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

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

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

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

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

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

для медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Протипоказання", "Особливості 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/10556/01/01 
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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 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки. 
39.  ОБАДЖІО® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 14 
мг; №28 (14х2): по 
14 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, в 
блістері з 
алюмінію; по 2 
блістери вкладено 
в упаковку типу 
гаманця; кожна 
упаковка типу 
гаманця розміщена 
у захисному 
футлярі; по 1 
упаковці типу 
гаманця у футлярі 
вкладено в 
картонну коробку; 
№84 (14х6): по 14 
таблеток, вкритих 
плівковою 
оболонкою, в 
блістері з 
алюмінію; по 2 
блістери вкладено 
в упаковку типу 
гаманця; кожна 
упаковка типу 
гаманця розміщена 
у захисному 
футлярі; по 3 
упаковки типу 
гаманця у футлярі 
вкладено в 
картонну коробку 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа 

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 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання без зміни коду АТХ), "Фармакологічні 

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

вагітності та годування груддю" (редагування тексту), 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 

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

(редагування тексту), "Діти" (редагування тексту), 
"Передозування", "Побічні реакції  " відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13689/01/01 

40.  ОЛІЯ олія, по 100 мл у Товариство Україна контроль якості, Україна Перереєстрація на необмежений термін.  без Не UA/3517/01/01 



  17               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
НАСІННЯ 
ГАРБУЗА 

флаконі, по 1 
флакону в коробці 
з картону; по 2,5 мл 
або 5 мл у саше, по 
20 саше в коробці з 
картону 

з 
обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю  
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  

рецепта підлягає 

41.  ОПРІМЕА таблетки по 0,088 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2, або 
по 3, або по 6, або 
по 9, або по 10 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

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

препарат (зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) - зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу в розділи: 
"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" (інформація щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(МІРАПЕКС®)  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/14075/01/01 

42.  ОПРІМЕА таблетки по 0,18 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2, або 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/01/05 
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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 3, або по 6, або 
по 9, або по 10 
блістерів у коробці 

первинну та 
вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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: 
"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" (інформація щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(МІРАПЕКС®)  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки 
43.  ОПРІМЕА таблетки по 0,35 

мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 2, або 
по 3, або по 6, або 
по 9, або по 10 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

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

препарат (зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) - зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу в розділи: 
"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" (інформація щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(МІРАПЕКС®)  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони 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/14075/01/03 



  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 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки 
44.  ОПРІМЕА таблетки по 0,7 мг; 

по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або 
по 3, або по 6, або 
по 9, або по 10 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування 

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

препарат (зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) - зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу в розділи: 
"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" (інформація щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(МІРАПЕКС®)  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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/14075/01/04 

45.  ОПРІМЕА таблетки по 1,1 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або 
по 3, або по 6, або 
по 9, або по 10 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: 

КРКА, д.д., Ново 

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 внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу в розділи: 
"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" (інформація щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/01/02 
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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 
место, Словенія (МІРАПЕКС®)  

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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.  ПАС гранули 

кишковорозчинні, 
80 г/100 г, in bulk: 
по 100 г у пакетику 
з алюмінієвої 
фольги, 
вкладеному у 
поліетиленовий 
пакетик, по 100 
пакетиків у мішку 
поліетиленовому в 
картонній коробці; 
in bulk: по 100 г у 
пакетику з 
алюмінієвої 
фольги, 
вкладеному у 
поліетиленовий 
пакетик, у 
комплекті з мірною 
ложкою та 
пакетиком 
силікагелю у 
пластиковому 
контейнері; по 100 
контейнерів в 
картонній коробці  

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Вівімед Лабс Лтд  Iндiя Перереєстрація на 5 років.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/10446/01/01 

47.  ПАС гранули 
кишковорозчинні, 
80 г/100 г по 100 г у 
пакетику з 
алюмінієвої 
фольги, 
вкладеному у 
поліетиленовий 
пакетик, у 
комплекті з мірною 
ложкою та 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Вівімед Лабс Лтд  Iндiя Перереєстрація на 5 років.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8971/01/01 
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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 
пакетиком 
силікагелю у 
пластиковому 
контейнері 

у розділи "Особливості застосування" щодо інформації  
з безпеки допоміжної речовини, "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.  
48.  ПЕНТОКСИФ

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

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Сан 
Фармасьютікал 
Індастріз Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14344/01/01 

49.  ПІВОНІЇ 
НАСТОЙКА 

настойка по 100 мл 
у флаконах або 
банках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

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

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

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

компетентним уповноваженим органом) - зміни 
внесено до Інструкції  для медичного застосування 

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

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

інформації  з безпеки діючої речовини; 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/1517/01/01 
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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 
мастер-файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Діюча редакція: Кучер Зінаїда 
Леонідівна. Пропонована редакція: Британ Оксана 

Валентинівна. Зміна контактних даних уповноваженої 
особи заявника, 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 
50.  ПРИСМАСОЛ 

2 
розчин для 
гемофільтрації  та 
гемодіалізу, по 
5000 мл у 
двокомпонентному 
мішку з 
полівінілхлориду 
(мале відділення 
250 мл і велике 
відділення 4750 мл, 
які розділяє 
крихкий ніпель і в 
люєрівському 
з’єднувачі 
присутній клапан 
або крихкий 
ніпель); по 2 мішки 
у картонній коробці; 
по 5000 мл у 
двокомпонентному 
мішку з 
поліолефіну (мале 
відділення 250 мл і 
велике відділення 
4750 мл, які 
розділяє ізоляційна 
печатка і в 
люєрівському 
з’єднувачі 
присутній клапан); 
по 2 мішки у 
картонній коробці 

Гамбро 
Лундіа АБ 

Швеція БІЕФФЕ 
МЕДІТАЛ 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.  

за 
рецептом 

 UA/13428/01/01 

51.  ПРИСМАСОЛ розчин для Гамбро Швеція БІЕФФЕ Італія Перереєстрація на необмежений термін.  за Не UA/13428/01/02 
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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 
4 гемофільтрації  та 

гемодіалізу, по 
5000 мл у 
двокомпонентному 
мішку з 
полівінілхлориду 
(мале відділення 
250 мл і велике 
відділення 4750 мл, 
які розділяє 
крихкий ніпель і в 
люєрівському 
з’єднувачі 
присутній клапан 
або крихкий 
ніпель); по 2 мішки 
у картонній коробці; 
по 5000 мл у 
двокомпонентному 
мішку з 
поліолефіну (мале 
відділення 250 мл і 
велике відділення 
4750 мл, які 
розділяє ізоляційна 
печатка і в 
люєрівському 
з’єднувачі 
присутній клапан); 
по 2 мішки у 
картонній коробці 

Лундіа АБ МЕДІТАЛ С.П.А.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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 

52.  ПРОСПАН® 
КРАПЛІ ВІД 
КАШЛЮ 

краплі, 20 мг/мл по 
20 або по 50, або 
по 100 мл у 
флаконі з пробкою 
крапельницею; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Енгельгард 
Арцнаймітт
ель ГмбХ & 

Ко. КГ 

Німеччин
а 

Енгельгард 
Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ 

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

"Діти" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини.  

 

без 
рецепта 

підлягає UA/0672/04/01 
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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.  
53.  РОЗЧИН 

РІНГЕРА 
розчин для інфузій 
по 200 мл або по 
400 мл у пляшках; 
по 250 мл, або по 
500 мл, або по 
2500 мл у 
контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ  "Юрія-
Фарм" 

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", "Несумісність" 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/2400/01/01 

54.  ТЕТРАКСИМ
®/TETRAXIM 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР

суспензія для 
ін'єкцій; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу по 0,5 мл 
(1 доза) з 
прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками), 
що містить 

Санофі 
Пастер  

Францiя повний цикл 
виробництва, 

контроль якості, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії :  

Санофі Пастер, 
Франція; 
вторинне 
пакування: 

Франція/ 
Угорщина 

Перереєстрації  на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими даними з 
якості, доклінічними, клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у розділи: 
"Імунологічні і біологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Показання", "Протипоказання", "Взаємодія 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13069/01/01 



  25               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
АДСОРБОВА
НА, 
ІНАКТИВОВА
НА, РІДКА 

суспензію для 
ін'єкцій, в картонній 
коробці; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу по 0,5 мл 
(1 доза) з 
прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками), 
що містить 
суспензію для 
ін'єкцій, в картонній 
коробці, в якій 
міститься 
стандартно-
експортна упаковка 
та інструкція для 
медичного 
застосування  

Санофі-Авентіс 
Прайвіт Ко. Лтд., 

Угорщина  

з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Застосування 
у період вагітності або годування груддю" (редагування 
інформації), "Здатність впливати на швидкість реакції  

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" (редагування інформації)", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення інформації), "Діти", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
Інформація, викладена в Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу, відповідає 
матеріалам реєстраційного досьє, що підтверджує 

можливість застосування лікарського засобу згідно з 
Інструкцією. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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.  ТИРОГЕН® 

0,9 МГ 
порошок для 
приготування 
розчину (0,9 мг/мл) 
для ін'єкцій по 1,1 
мг, 2 флакони з 
порошком у 
картонній коробці 

Джензайм 
Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 

Джензайм 
Лімітед, Велика 

Британія; 
виробництво 

кінцевого 
продукту 

(fill/finish), 
контроль серії , 

первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії :  

Джензайм Iрланд 
Лімітед, Ірландія; 

первинна 
упаковка: 

Хоспіра Інк., 
США; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції : 
Джензайм 

Велика 
Британія/ 
Ірландія/ 

США 

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/9743/01/01 



  26               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Корпорейшн, 

США 
56.  ФЕНІЛЕФРИ

НУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Юнічем 
Лабораторіз 

Лімітед 

Iндiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10607/01/01 

57.  ФІРМАГОН порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 80 мг; 1 флакон 
з порошком у 
комплекті з 1 
попередньо 
наповненим 
шприцом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл (з маркуванням 
4,0 мл та об`ємом 
наповнення 4,2 
мл), 1 адаптером 
для флакона, 1 
голкою для 
введення та 1 
стержнем поршня в 
картонній упаковці 
з маркуванням 
українською мовою; 
1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
попередньо 
наповненим 
шприцом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл (з маркуванням 
4,0 мл та об`ємом 
наповнення 4,2 
мл), 1 адаптером 
для флакона, 1 
голкою для 
введення та 1 
стержнем поршня 
(з маркуванням 

Феррінг 
Інтернешнл 
Сентер СА 

Швейцарі
я 

виробник 
готового 
продукту, 

відповідальний 
за первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії : 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний 

за вторинне 
пакування: 

Феррінг-Лечива, 
а.с., Чеська 
Республiка 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

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

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено в текст Інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу в розділи 

"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 
дози"(редагування тексту), "Побічні реакції" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10182/01/01 



  27               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
англійською 
мовою) в картонній 
упаковці з 
маркуванням 
англійською мовою 
зі стикером 
українською мовою 

58.  ФІРМАГОН порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 120 мг; 2 
флакони з 
порошком у 
комплекті з 2 
попередньо 
наповненими 
шприцами з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл (з маркуванням 
3,0 мл та об`ємом 
наповнення 3,0 
мл), 2 адаптерами 
для флаконів, 2 
голками для 
введення та 2 
стержнями поршня 
в картонній 
упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; 
2 флакони з 
порошком у 
комплекті з 2 
попередньо 
наповненими 
шприцами з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 
мл (з маркуванням 
3,0 мл та об`ємом 
наповнення 3,0 
мл), 2 адаптерами 
для флаконів, 2 
голками для 
введення та 2 
стержнями поршня 
(з маркуванням 
англійською 
мовою) в картонній 

Феррінг 
Інтернешнл 
Сентер СА 

Швейцарі
я 

виробник 
готового 
продукту, 

відповідальний 
за первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії : 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний 

за вторинне 
пакування: 

Феррінг-Лечива, 
а.с., Чеська 
Республiка 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

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

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено в текст Інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу в розділи 

"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 
дози"(редагування тексту), "Побічні реакції" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє.  
 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10182/01/02 



  28               Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
упаковці з 
маркуванням 
англійською мовою 
зі стикером 
українською мовою 

59.  ХОЛЕДІУС розчин оральний, 
по 25 мл у флаконі 
з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Українська 
фармацевт

ична 
компанія" 

Україна ПрАТ "Біолік"  Україна перереєстрація на 5 років  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/9107/01/01 

60.  ЦЕРУКАЛ® таблетки по 10 мг, 
по 50 таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія 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", "Діти" (додаткове застереження) 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  наказу 
Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 

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

з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2297/01/01 

61.  ЦЕФТАЗИДИ
М 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1,0 г; 1, або 5, 
або 50 флаконів з 
порошком у пачці з 
картону, 1 флакон з 
порошком та 1 
ампула з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 10 
мл в блістері, по 1 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
«Лекхім-
Харків» 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

«Лекхім-Харків»  
(пакування із 
форми in bulk 

фірми-виробника 
Квілу 

Фармацеутікал 
Ко., Лтд., Китай) 

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

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

лікарських засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) Зміни внесено до 
інструкції  у розділ "Показання, а також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13768/01/01 
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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 пачці з 
картону 

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" згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(ФОРТУМ, порошок для розчину для ін’єкцій). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 
грудня 2016 року за № 1649/29779 (у редакції  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 
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