
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.10.2019 № 2004 

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. АККУЗИД® 10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
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/3031/01/01 

2. АМІЦИТРОН® 
ФОРТЕ БЕЗ 
ЦУКРУ 

порошок для 
орального розчину по 
13 г у саше; по 13 г у 
саше, по 10 саше у 
пачці з картону 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"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 розділ 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 

"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), "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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/14117/01/01 



  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 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. АРЕКЛОК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя Всі стадії  
виробничого 

процесу, окрім 
випуску серії : 

Коцак Фарма Ілац 
ве Кімія Санай 
А.С., Туреччина; 
Виробник, який 
відповідає за 
випуск серії , 
включаючи 
контроль 

серії /випробуван
ня: 

АТ "Гріндекс", 
Латвiя 

 

Туреччина/ 
Латвія 

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 "Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
(редагування тексту), "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення 
формулювання), "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" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (КАСОДЕКС, 
таблетки, вкриті плівковою оболонкою, по 50 

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 контактної особи відповідальної за 

здійснення фармаконагляду в Україні: Діюча 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10398/01/01 
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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 

редакція: Міянджді Ірина Степанівна. 
Пропонована редакція: Єкімова Ірина 

Віталіївна. Зміна контактних даних контактної 
особи. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

4. АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ 

розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
коробці, по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
блістері, по 2 
блістери у коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна перереєстрація на 5 років 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10545/01/01 

5. АУГМЕНТИН™ 
ES 

порошок для 
оральної суспензії , 
600 мг/42,9 мг/5 мл, 1 
флакон з порошком 
разом з мірною 
ложкою в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн Бічем 
Фармасьютикалс, 
Велика Британія; 
Глаксо Веллком 

Продакшн, 
Франція 

Велика 
Британія/ 
Франція 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні 
властивості" (уточнення інформації), 

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

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

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

до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0987/04/01 
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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.  

6. БАГНА 
ЗВИЧАЙНОГО 
ПАГОНИ 

лікарська рослинна 
сировина 
(субстанція) у мішках 
з тканини з 
поліпропіленових 
ниток або у мішках 
паперових 
багатошарових, 
тюках з тканини з 
поліпропіленових 
ниток для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14422/01/01 

7. БРУСНИЦІ 
ЛИСТЯ 

лікарська рослинна 
сировина 
(субстанція) у мішках 
з тканини з 
поліпропіленових 
ниток або у мішках 
паперових 
багатошарових, 
тюках з тканини з 
поліпропіленових 
ниток для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14423/01/01 

8. ВІАЛЬ® ЛАЙТ краплі очні, 0,5 мг/мл 
по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці 
з картону 

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

фармаконагляду. 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10447/01/01 
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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 

розділи: "Показання" (Затверджено: 
"Симптоматичне тимчасове полегшення 

вторинної гіперемії  очей внаслідок помірного 
подразнювального впливу"; Запропоновано: 

"Симптоматичне тимчасове полегшення 
вторинної гіперемії  очей унаслідок помірного 

подразнювального впливу та алергічного 
кон’юнктивіту.") а також у розділи: 

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ВІЗИН® КЛАСИЧНИЙ, 

краплі очні, 0,5 мг/мл ). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

9. ВІНПОЦЕТИН-
ДАРНИЦЯ 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
5 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; 
по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця"  

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця"  

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення), 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2576/01/01 



  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 

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

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "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.  

10. ВОЛЬТАРЕН® розчин для ін'єкцій, 
75 мг/3 мл; по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Лек 
Фармасьютикалс 

д.д.,  Словенія 

Швейцарія/ 
Словенія 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

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

(редаговано), "Передозування", "Побічні 
реакції", "Несумісність" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9812/01/01 



  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 

безпеки 

11. ГАСТАЛ® таблетки для 
смоктання зі смаком 
м'яти по 6 таблеток у 
блістері; по 4 або по 
8 блістерів у коробці 
 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

 

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом.  
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, 
відповідальна за фармаконагляд – Dr. Hedva 

Voliovitch MD, PhD.  
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Orit Stern-Maman. Контактна особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Бистрова 

Оксана Віталіївна. 
 Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
контактних даних контактної особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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/3991/01/01 

12. ГАСТАЛ® таблетки для 
смоктання зі смаком 
вишні по 6 таблеток у 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 

без 
рецепта 

підлягає UA/3993/01/01 



  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 

блістері; по 4 або по 
8 блістерів у коробці 
 

Лтд. 
 

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, 
відповідальна за фармаконагляд – Dr. Hedva 

Voliovitch MD, PhD.  
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Orit Stern-Maman. Контактна особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Бистрова 

Оксана Віталіївна. 
 Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
контактних даних контактної особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. ГЕЛОПЛАЗМА розчин для інфузій 
по 500 мл у мішках 
Freeflex; по 1 або по 
20 мішків Freeflex в 
картонній коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Франс 

Францiя Перереєстрація на 5 років 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13782/01/01 



  9                          Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

лікарського засобу до розділів "Склад" 
(уточнення інформації  ), "Показання " 

(уточнення інформації  ), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації  та редагування тексту), 

"Спосіб застосування та дози" (редагування 
тексту), "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 

14. ГЕРПАЦИКВІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 3 таблетки в 
блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці 

OРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ 

СІ) 

ОАЕ Апотекс Інк. Канада Перереєстрація терміном 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 внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Показання" (редагування тексту), 
"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  референтного 

лікарського засобу (ВАЛЬТРЕКС™, таблетки, 
вкриті оболонкою, по 500 мг). 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14168/01/02 



  10                          Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

15. ГЕРПАЦИКВІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 мг 
по 8 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

OРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ 

СІ) 

ОАЕ Апотекс Інк. Канада Перереєстрація терміном 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 внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Показання" (редагування тексту), 
"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  референтного 

лікарського засобу (ВАЛЬТРЕКС™, таблетки, 
вкриті оболонкою, по 500 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/14168/01/01 

16. ГУНА-ФЕМ краплі оральні, по 30 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

без 
рецепта 

підлягає UA/13566/01/01 
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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 

флакону в картонній 
коробці 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. ДОРЗОЛ®  краплі очні, розчин 2 
% по 5 мл у флаконі-
крапельниці, по 1 
флакону-крапельниці 
в картонній коробці 

Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 
 

Хорватія 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 "Особливості застосування", "Побічні 

реакції", відповідно оновленої інформації  
референтного препарату Trusopt, очні краплі 20 

мг/мл. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14027/01/01 

18. ДРОТАВЕРИН таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в коробці з 
картону; по 10 
таблеток у блістерах 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна  всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", 
Україна;  
всі стадії  

виробництва, 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10344/01/01 
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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 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна; 

 всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" відповідно до оновленої інформації  
референтного лікарського засобу НО-ШПА® 

таблетки по 40 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. 

19. ЕМТРІЦИТАБІ
Н ТЕНОФОВІР 

таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: 
по 1000 таблеток у 
контейнері 

ГЕТЕРО 
ЛАБЗ 

ЛІМІТЕД 

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація терміном 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/13858/01/01 

20. ЕМТРІЦИТАБІ
Н ТЕНОФОВІР 

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

ГЕТЕРО 
ЛАБЗ 

ЛІМІТЕД 

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація терміном 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: "Показання" (Затверджено: "Препарат 
призначають у комбінованій антиретровірусній 

терапії  для лікування ВІЛ-1-інфікованих 
дорослих (з 18 років)."; Запропоновано: 
"Препарат призначають у комбінованій 

антиретровірусній терапії  для лікування ВІЛ-1-

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13859/01/01 
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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 

інфікованих дорослих. Препарат також 
призначають для лікування ВІЛ-1-інфікованих 

підлітків віком від 12 до 18 років зі стійкістю до 
інгібіторів зворотної транскриптази або 
токсичністю, що виключає застосування 
препаратів першого ряду (див. розділ 

«Фармакодинаміка»)."), 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", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(Затверджено: "Протипоказано застосовувати 
препарат пацієнтам віком до 18 років, оскільки 

безпека та ефективність не встановлені для цієї  
вікової групи."; Запропоновано: "Безпека та 
ефективність застосування препарату дітям 
віком до 12 років не були встановлені (див. 

розділ «Фармакокінетика»)."), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(ТРУВАДА®, таблетки, вкриті плівковою 

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. 

21. ЕХІНАЦЕЯ-
ТЕВА 

таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5 
блістерів у коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, дозвіл 
на випуск серії ; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості) 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/3712/01/01 



  14                          Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Протипоказання", "Особливості застосування", 
"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 

22. ІБУФЕН® ДЛЯ 
ДІТЕЙ 
МАЛИНА 

суспензія оральна, 
100 мг/5 мл по 100 
мл у пластиковому 
(ПЕТ) флаконі з 
поліетиленовим 
адаптером; по 1 
флакону з шприцем-
дозатором в 
картонній пачці 

МЕДАНА 
ФАРМА 

Акціонерне 
Товариство 

Польща Медана Фарма 
Акціонерне 
Товариство 

Польща 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: 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у т. ч. 

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

"Побічні реакції" згідно з даними щодо безпеки 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/9215/01/01 
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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 

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

23. ІНТЕЛЕНС® таблетки по 100 мг; 
по 120 таблеток у 
флаконі з 
поліетилену; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен-Сілаг 
С.п.А. 

Італія 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 уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд.Діюча редакція: Уповноважена 

особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Dr. Laurence Oster-Gozet. 
Контактна особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна. 
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла.  
 

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" 
(вилучено посилання на клінічні дослідження, 
на яких грунтуються затверджені показання), а 
також до розділів "Протипоказання", "Взаємодія 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Застосування у період вагітності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9963/01/01 
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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 годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "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.  

24. ІНТЕЛЕНС® таблетки по 200 мг; 
по 60 таблеток у 
флаконі з 
поліетилену; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен-Сілаг 
С.п.А. 

Італія 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 уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд.Діюча редакція: Уповноважена 

особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Dr. Laurence Oster-Gozet. 
Контактна особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна. 
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла.  
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9963/01/02 
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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 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Показання" 
(вилучено посилання на клінічні дослідження, 
на яких грунтуються затверджені показання), а 
також до розділів "Протипоказання", "Взаємодія 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

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

25. КАНДІД-В6 таблетки вагінальні 
по 100 мг по 6 
таблеток у стрипі; по 
1 стрипу разом з 
аплікатором у 
картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на 5 років. 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, 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/9968/01/01 
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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 

Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

контактних даних контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд. 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" 
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. 

26. ЛАМОТРИН 
100 

таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2112/01/02 
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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 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Показання (уточнення інформації)", "Взаємодія 

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

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

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

27. ЛАМОТРИН 25 таблетки по 25 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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: 

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

взаємодій", "Особливості застосування","Спосіб 
застосування та дози","Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2112/01/03 
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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 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
28. ЛАМОТРИН 50 таблетки по 50 мг, по 

10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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: 

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

взаємодій", "Особливості застосування","Спосіб 
застосування та дози","Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2112/01/01 

29. ЛЕВОФЛОЦИН 
250 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 мг 
по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт"  

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2397/01/01 
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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 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

дози" (редагування), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

30. ЛЕВОФЛОЦИН 
500 

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

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт"  

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

дози" (редагування), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2397/01/02 
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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 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. ЛЕФЛОК-
ДАРНИЦЯ  

розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці; по 
100 мл у флаконах 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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) - внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 
"Показання", "Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Tavanic, 

розчин для інфузій 5 мг/мл, не зареєстрований 
в Україні); 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) - 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

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

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14011/01/01 
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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 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. МАКРОПЕН® гранули для 115 мл 
оральної суспензії  
(175 мг/ 5 мл), 1 
флакон з гранулами 
разом з мірною 
ложкою в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія 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/1963/01/01 

33. МЕФАРМІЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 5, 6 
або 12 блістерів у 
пачці  

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

"ІНДОКО 
РЕМЕДІЗ ЛТД”, 

Індія) 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

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

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14013/01/01 
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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 

редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
34. МЕФАРМІЛ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 5, 6 
або 12 блістерів у 
пачці  

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

"ІНДОКО 
РЕМЕДІЗ ЛТД”, 

Індія) 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

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

"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/14013/01/03 

35. МЕФАРМІЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 5, 6 
або 12 блістерів у 
пачці  

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

"ІНДОКО 
РЕМЕДІЗ ЛТД”, 

Індія) 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14013/01/02 
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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 

компетентним уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" 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. 

36. НІКОТИНОВОЇ 
КИСЛОТИ 
ДІЕТИЛАМІД 
(НІКЕТАМІД) 

масляниста рідина 
або кристалічна маса 
(субстанція) у 
бідонах алюмінієвих 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ЛУАН ВОЛДБЕСТ 
ФАРМАС'ЮТИКА

ЛС КО., ЛТД. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/0806/01/01 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна САЧЕМ 
ЛАБОРАТОРІЗ 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10587/01/01 

38. НІФУРОКСАЗИ
Д РІХТЕР 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг, по 24 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ТОВ "Гедеон 
Ріхтер Польща" 
(контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії ; 
Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 
первинна 
упаковка, 
вторинна 
упаковка)  

Польща 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/9060/01/01 

39. ОКСИЛІТЕН ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 

Гранд 
Медикал Груп 

Швейцарія Анфарм Еллас 
С.А. 

Грецiя Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13219/01/01 
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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 20 мг 1 флакон з 
ліофілізатом та 
розчинник (вода для 
ін'єкцій) по 2 мл в 
ампулі №1 у 
картонній пачці 
 

АГ фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

40. ОМАКОР капсули м'які по 1000 
мг по 20, 28 або 100 
капсул у флаконі; по 
1 флакону в коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина відповідальний 
за випуск серії : 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ, Німеччина; 
відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування: 

ГМ Пек АпС, 
Данія; 

відповідальний 
за виробництво 
нерозфасованої 

продукції  та 
контроль серії : 

Патеон 
Софтджелз Б.В., 

Нідерланди; 
відповідальний 

за контроль серії : 
БАСФ АС, 
Норвегія 

Німеччина/ 
Данія/ 

Нідерланди
/ 

Норвегія 

перереєстрація на необмежений термін 
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" (видалено: "Після інфаркту 

міокарда: Допоміжна терапія для вторинної 
профілактики після перенесеного інфаркту 

міокарда як доповнення до інших стандартних 
методів лікування (наприклад, статинами, 

антитромбоцитарними засобами, β-
блокаторами, інгібіторами 

ангіотензинперетворювального ферменту)."), 
та, як наслідок, до розділу "Спосіб застосування 

та дози" 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/10147/01/01 

41. ПОВЕРКОРТ 
 

крем 0,05 %, по 5 г 
або 15 г в тубі; по 1 
тубі у картонній 
упаковці 
 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 
 

Індія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8193/01/01 
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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 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. РЕГУЛАКС® кубики фруктові по 1 
кубику в алюмінієвій 
фользі, по 6 кубиків у 
картонній коробці 

Кревель 
Мойзельбах 

ГмбХ 

Німеччина Кревель 
Мойзельбах 

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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/2362/01/01 

43. РЕЛІФ® 
АДВАНС 

мазь ректальна, 200 
мг/г по 28,4 г у тубі; 
по 1 тубі у комплекті 
з аплікатором у 
картонній коробці 

ТОВ "Байєр" Україна Фамар А.В.Е. 
Авлон Плант 

Греція перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1953/01/01 

44. ТРИПЛІКСАМ® 
10 МГ/2,5 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/2,5 мг/10 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або по 
3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Лабораторії  
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

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/13929/01/01 
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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 

45. ТРИПЛІКСАМ® 
10 МГ/2,5 МГ/5 
МГ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/2,5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або по 
3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Лабораторії  
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

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/13930/01/01 

46. ТРИПЛІКСАМ® 
5 МГ/1,25 
МГ/10 МГ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/1,25 мг/10 мг; по 
30 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або по 
3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Лабораторії  
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

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/13931/01/02 

47. ТРИПЛІКСАМ® 
5 МГ/1,25 МГ/5 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/1,25 мг/5 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або по 
3 контейнери для 
таблеток у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Лабораторії  
Серв'є Індастрі, 

Франція; 
відповідальний 
за виробництво, 
аналіз, пакування 
та випуск серії : 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

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/13929/01/02 

48. УРСОДЕОКСИ
ХОЛІЄВА 
КИСЛОТА 

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

ІСЕ С.П.А Італiя ІСЕ С.П.А Італiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14130/01/01 
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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 

49. ФЕНПИВЕРИНІ
Ю БРОМІД 

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

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків”  

Україна Р Л Файн Хем 
Пвт. Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14349/01/01 

50. ФУРОСЕМІД-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 40 мг; по 
10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових упаковок 
у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
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: 

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

період вагітності або годування груддю", 
"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/2353/01/01 

51. ХЛОРАМФЕНІК
ОЛ 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя КІМІКА 
СІНТЕТІКА, С.А. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14097/01/01 

52. ХОФІТОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 

Лабораторії  
Роза-

Францiя виробництво 
нерозфасованої 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/8704/01/01 



  30                          Продовження додатка 2 
 

  

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

мг, по 30 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Фітофарма продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль якості: 
Лабораторії  

Галенік Вернін, 
Франція; 

відповідальний 
за випуск серії : 

Лабораторії  Роза-
Фітофарма, 

Франція 

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 
розділу "Показання" інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

53. ЦИНАРИЗИН таблетки по 0,025 г 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, по 5, 
по 50 або 100 
блістерів у 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 

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 
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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3384/01/01 
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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 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 
54. ЦИНАРИЗИН таблетки по 0,025 г, 

in bulk: по 5000 
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/0208/01/01 

 
 
В.о. начальника відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
  Н.В. Гуцал 

 
 

 


