
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.10.2019 № 2109 

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.  АЗОПТ® краплі очні, 10 
мг/мл; по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці 
«Дроп-Тейнер®»; 
по 1 флакону-
крапельниці у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Алкон-
Куврьор 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Застосування 
у період вагітності або годування груддю", 
"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/2300/01/01 

2.  АЛЬГОЗАН® гель по 35 г у 
тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14102/01/01 



  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 

Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

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

(уточнення інформації) відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих та 
допоміжних речовин лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  АМБРОКСОЛ-
ТЕВА 

розчин оральний, 
7,5 мг/мл по 40 
мл або 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з 
пробкою-
крапельницею, 
дозуючою 
скляночкою в 
коробці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле 
ГмбХ 

(виробницт
во 

нерозфасов
аної 

продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії ;  
Дозвіл на 

випуск 
серії) 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи: "Фармакологічні 
властивості" (інформація з безпеки), 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (інформація з безпеки), "Діти" 

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

інформації  з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

без 
рецепта 

підлягає UA/1853/03/01 



  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 

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

(у редакції  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.  АМІКСИН® ІС таблетки, вкриті 

оболонкою, по 
0,06 г, по 3 
таблетки у 
блістері; по 1, 2 
або 3 блістери в 
пачці; по 5 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

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) (інші зміни) - зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів: "Фармакотерапевтична 
група" (уточнення згідно з класифікатором 
фарм. груп і кодів АТХ ВООЗ), "Показання" 

(редакційні правки), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки діючої та допоміжних речовин 
лікарського засобу.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/2559/01/01 

5.  АМІКСИН® ІС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
0,125 г, по 3 
таблетки у 
блістері; по 1, 2 
або 3 блістери в 
пачці; по 5 
таблеток у 

Товариство з 
додатковою 
відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2559/01/02 



  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 

блістері; по 2 
блістери в пачці 

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) (інші зміни) - зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів: "Фармакотерапевтична 
група" (уточнення згідно з класифікатором 
фарм. груп і кодів АТХ ВООЗ), "Показання" 

(редакційні правки), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), "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 

6.  АМЛОДИПІН-
ФІТОФАРМ 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

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" (уточнення 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2802/01/01 



  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 

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. 

7.  АНГІ СЕПТ ДР. 
ТАЙСС 

льодяники зі 
смаком вишні по 
12 льодяників у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччин
а 

дозвіл на 
випуск серії  

готового 
лікарського 

засобу: 
Др. Тайсс 

Натурварен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництв

о 
нерозфасов

аної 
продукції , 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Др. мед. 

Ауфдермау
р АГ, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 

безпеки застосування відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/8531/01/01 

8.  АНГІ СЕПТ ДР. 
ТАЙСС 

льодяники зі 
смаком лимону 
по 12 льодяників 
у блістері; по 1 
або по 2 блістери 
в картонній 
коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччин
а 

дозвіл на 
випуск серії  

готового 
лікарського 

засобу: 
Др. Тайсс 

Натурварен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництв

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 

без 
рецепта 

підлягає UA/5899/01/01 



  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 

о 
нерозфасов

аної 
продукції , 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Др. мед. 

Ауфдермау
р АГ, 

Швейцарія 

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

"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

9.  АНГІ СЕПТ ДР. 
ТАЙСС 

льодяники зі 
смаком обліпихи 
по 12 льодяників 
у блістері; по 1 
або по 2 блістери 
в картонній 
коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччин
а 

дозвіл на 
випуск серії  

готового 
лікарського 

засобу: 
Др. Тайсс 

Натурварен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництв

о 
нерозфасов

аної 
продукції , 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Др. мед. 

Ауфдермау
р АГ, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 

безпеки застосування відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/8532/01/01 

10.  АНГІ СЕПТ ДР. 
ТАЙСС 

льодяники зі 
смаком шавлії  по 
12 льодяників у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччин
а 

дозвіл на 
випуск серії  

готового 
лікарського 

засобу: 
Др. Тайсс 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими 

без 
рецепта 

підлягає UA/8533/01/01 



  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 

Натурварен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництв

о 
нерозфасов

аної 
продукції , 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Др. мед. 

Ауфдермау
р АГ, 

Швейцарія 

даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

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

"Передозування", "Побічні реакції" щодо 
безпеки застосування відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

11.  АНГІ СЕПТ ДР. 
ТАЙСС 

льодяники зі 
смаком меду по 
12 льодяників у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччин
а 

дозвіл на 
випуск серії  

готового 
лікарського 

засобу: 
Др. Тайсс 

Натурварен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництв

о 
нерозфасов

аної 
продукції , 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Др. мед. 

Ауфдермау
р АГ, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 

безпеки застосування відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/8534/01/01 

12.  БЕРБЕРІС-
ГОМАКОРД 

краплі оральні, по 
30 мл у флаконі-

Біологіше 
Хайльміттель 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльмітте

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

без 
рецепта 

підлягає UA/9733/01/01 



  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 

крапельниці 
скляному; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці  

Хеель ГмбХ ль Хеель 
ГмбХ 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Особливості 
застосування", відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування 
допоміжних речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

13.  БЕТФЕР®-1А розчин для 
ін’єкцій по 12 000 
000 МО; 5 
шприців (об'ємом 
1 мл) у блістері; 
по 2 блістери в 
пачці 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

"  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Україна Перереєстрація терміном 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  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13963/01/02 



  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 

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.  

14.  БІСЕПТОЛ суспензія 
оральна, 200 
мг/40 мг/5 мл по 
80 мл у флаконі; 
по 1 флакону 
разом з 
дозатором 
(міркою з 
поділками) в 
картонній коробці 

МЕДАНА 
ФАРМА 

Акціонерне 
Товариство 

Польща МЕДАНА 
ФАРМА 

Акціонерне 
Товариство  

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів:"Показання 
(уточнення)", "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші види 

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

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

оновленої інформації  з безпеки застосування 
діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/9311/01/01 

15.  БРАКСОН розчин для ТОВ "Юрія- Україна ТОВ "Юрія- Україна Перереєстрація на необмежений термін.  за Не UA/14026/01/01 



  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 

ін'єкцій, 40 мг/мл 
по 1 мл або по 2 
мл в ампулі, по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

Фарм" Фарм" Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

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

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

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

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

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.  

рецептом підлягає 

16.  БУФЕКСАМАК порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків”  

 

Україна Олон С.п.А.  
 

Італія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/3391/01/01 

17.  ВАЛУСАЛ® гель, 25 мг/г по 
30 г та 50 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ 
Талліннськи

й 
фармацевт

ичний 
завод, 

Естонiя; 
АТ 

"Гріндекс", 
Латвiя 

 

Естонiя/ 
Латвія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10216/01/01 



  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 

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

та дози", "Діти" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки застосування діючої 

речовини.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи 

з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

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

фармаконагляду) - Зміна контактної особи 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

в Україні: Діюча 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.  

18.  ВІРУДИН таблетки по 125 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 
 

Німеччин
а 

Виробник 
"in bulk", 
контроль 

серії : 
Берлін-Хемі 

АГ, 
Німеччина 

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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/8141/01/01 



  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 

 
Пакування, 

випуск серії : 
БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Спосіб застосування та 

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

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

швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

відповідно до матеріалів реєстраційного 
досьє.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

19.  ГЕНТАМІЦИНУ 
СУЛЬФАТ 

порошок 
(субстанція) у 
бідонах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Фуан 
Фармас'юти

кал Груп 
Янтай 

Джуставаре 
Фармас'юти

кал Ко., 
Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/0922/01/01 

20.  ГЕПАРИН-
ДАРНИЦЯ 

гель, 600 МО/г; 
по 30 г у тубі; по 
1 тубі в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення), 

без 
рецепта 

підлягає UA/2577/01/02 



  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 

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

21.  ГЛІАТИЛІН розчин для 
ін'єкцій, 1000 мг/4 
мл; по 4 мл в 
ампулі; по 3 
ампули у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці з картону  

Італфармако 
С.п.А. 

Італiя Італфармак
о С.п.А. 

Iталiя 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/2196/01/01 

22.  ГЛІБЕНКЛАМІД таблетки по 5 мг 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
пачці із 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: "Фармакологічні 
властивості"(інформація з безпеки), 

"Показання" (редагування тексту) 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2820/01/01 



  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 

годування груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"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. 

23.  ДЕКСПАНТЕНОЛ рідина або 
напівкристалічна 
речовина 
(субстанція) у 
металевих 
контейнерах для 
фарматевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

 

Україна БАСФ СЕ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/13967/01/01 

24.  ДИКЛАК® ГЕЛЬ гель 5 % по 50 г 
або по 100 г в 
тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз 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","Особливості 

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

до оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/8908/01/01 



  15                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  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.  ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Амолі 
Органікс 
Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14234/01/01 

26.  ДОЛАРЕН® таблетки № 4 
(4х1) - по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
паперовому 
конверті; № 200 
(4х50) - по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
паперовому 
конверті; по 50 
паперових 
конвертів у 
картонній 
коробці; № 10 - 
по 10 таблеток у 
блістерах; № 10 
(10х1) - по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; № 100 
((10х1)х10) - по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
коробці; по 10 

Наброс 
Фарма Пвт. 

Лтд. 

Індія Наброс 
Фарма Пвт. 

Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1004/02/01 



  16                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробок в 
коробці; № 100 
(10х10) - по 10 
таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

27.  ДОПЕГІТ® таблетки по 250 
мг, по 50 
таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС  

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  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/9455/01/01 

28.  ЄВРОФАСТ капсули 
желатинові м'які 
по 400 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Марксанс 
Фарма Лтд 

 

Індія 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 

без  
рецепта 

підлягає UA/14043/01/02 



  17                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесені до 

інструкції  у розділи: "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування" (у т. ч. "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами"), 
"Передозування", "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 України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

29.  ЄВРОФАСТ капсули 
желатинові м'які 
по 200 мг in bulk: 
по 1000 капсул у 
банках  

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія, Марксанс 
Фарма Лтд 

 

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/14044/01/01 

30.  ЄВРОФАСТ капсули 
желатинові м'які 
по 400 мг in bulk: 
по 1000 капсул у 
банках  

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Індія Марксанс 
Фарма Лтд 

 

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/14044/01/02 

31.  ЄВРОФАСТ капсули Євро Індія Марксанс Індія Перереєстрація на 5 років. без  підлягає UA/14043/01/01 



  18                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

желатинові м'які 
по 200 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

 

Фарма Лтд 
 

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  у розділи: "Протипоказання", 

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

застосування" (у т. ч. "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами"), 
"Передозування", "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 України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

рецепта 

32.  ЗВІРОБОЮ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/3302/01/01 

33.  ЗЕНТЕЛ™ суспензія 
оральна, 400 
мг/10 мл; по  
10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

Фармаклер Францiя 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 № 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10241/02/01 



  19                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковці 898, зареєстрований в Міністерстві юстиції  
України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 

(у редакції  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.  ЗЕНТЕЛ™ таблетки по 400 

мг; по 1 таблетці 
у блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з картону 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 
Південна 
Африка 

(Пту) Лтд  
 

Пiвденно-
Африканськ

а 
Республiка 

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/10241/01/01 

35.  ІНЛІТА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 
мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер Ейч. 
Сі. Пі. 

Корпорейшн 

США Пфайзер 
Менюфекчу

ринг 
Дойчленд 

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 "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування" 
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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14080/01/01 



  20                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
36.  ІНЛІТА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 
мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер Ейч. 
Сі. Пі. 

Корпорейшн 

США Пфайзер 
Менюфекчу

ринг 
Дойчленд 

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 "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування" 
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/14080/01/02 

37.  КАРБАМАЗЕПІН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 200 
мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 або 
по 5 контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевт
ична 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2579/01/01 



  21                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інструкції  у розділи "Особливості 
застосування" щодо безпеки застосування 
допоміжних речовин, "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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. 

38.  КЕНАЛОГ таблетки по 4 мг, 
по 50 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування 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, 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/0892/01/01 



  22                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

39.  КЕНАЛОГ 40 суспензія для 
ін'єкцій, 40 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

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 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "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/0463/01/01 

40.  КЕТОНАЛ® крем 5 % по 30 г 
у тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз 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", "Особливості 

застосування", "Діти" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування діючої та 
допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8325/07/01 



  23                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

41.  КЛАЦИД® СР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 500 мг по 5, 
або по 7 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; по 7 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Аббві С.р.л.  
 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості"(уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "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/2920/01/01 

42.  КЛОПІДАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республік
а 

Македонія 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп'є 

Республіка 
Македонія 

перереєстрація на 5 років 
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

зміни внесені до інструкції  у розділ 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13334/01/01 



  24                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу ПЛАВІКС® 
(таблетки, вкриті оболонкою, по 75 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 

43.  КОЛДРЕКС 
ХОТРЕМ ЗІ 
СМАКОМ МЕДУ І 
ЛИМОНУ 

порошок для 
орального 
розчину; по 5 г 
порошка у 
пакетику; по 5 
або 10 пакетиків 
у картонній 
коробці 
 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Консьюмер 
Хелскер ( ЮК 

) Трейдінг 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн 
Бічем С.А. 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без  
рецепта 

підлягає UA/9473/01/01 

44.  КСЕФОКАМ® порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 8 мг; 5 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Такеда 
Австрiя ГмбХ 

Австрія вторинне 
пакування 
та випуск 

серій: 
Такеда 
Австрiя 
ГмбХ, 

Австрія; 
виробництв

о 
нерозфасов

аної 
продукції , 
первинне 

пакування: 
Вассербург

Австрія/ 
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/2593/02/01 



  25                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ер 
Арцнаймітт

ельверк 
ГмбХ, 

Німеччина 
45.  ЛАВАКСОН  порошок для 

розчину для 
ін'єкцій по 2,0 г, 
по 1 флакону або 
10 флаконів з 
порошком у пачці 
з картону 

М.Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

Зміни внесені до інструкції  у розділ 
"Показання" (уточнення), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 

(Rocephin 1 g, 2 g, рowder for solution for 
injection or infusion, в Україні не 

зареєстрований).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13903/01/02 

46.  ЛАВАКСОН  порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1,0 г, 
по 1 флакону або 
10 флаконів з 
порошком у пачці 
з картону 

М.Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

Зміни внесені до інструкції  у розділ 
"Показання" (уточнення), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13903/01/01 



  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 

(Rocephin 1 g, 2 g, рowder for solution for 
injection or infusion, в Україні не 

зареєстрований).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

47.  ЛІВ.52® таблетки по 100 
таблеток у 
пластиковій 
банці; по 1 банці 
в картонній 
коробці 

Хімалая Драг 
Компані 

 

Індія Хімалая 
Драг 

Компані 
 

Індія 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. 

Пропонована редакція - Dr. Rajesh Kumawat. 
Зміна контактних даних упоноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Пропонована редакція - Dr. 
Menon Unni Parambath Ramanan. Зміна 

контактних даних контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 

без  
рецепта 

підлягає UA/2292/01/01 



  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 

регулярних звітів з безпеки.  
48.  ЛІЗАК® таблетки для 

смоктання зі 
смаком анісу і 
м'яти по 10 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці; 
по 6 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 
або по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ 
"Фармак" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10649/01/01 

49.  ЛІЗАК® таблетки для 
смоктання зі 
смаком шоколаду 
по 6 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ 
"Фармак" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10650/01/01 

50.  ЛІЗАК® таблетки для 
смоктання зі 
смаком 
апельсину по 6 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ 
"Фармак" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10651/01/01 

51.  ЛІЗАК® таблетки для 
смоктання зі 
смаком малини 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ 
"Фармак" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/16033/01/01 



  28                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

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

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 
 

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", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (уточнення), 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки, зазначеної 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/2054/01/01 

53.  МЕРОГРАМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1000 
мг 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауронекст 
Фарма Пвт. 

Лтд.  

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: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

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

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

годування груддю", "Здатність впливати на 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13886/01/02 



  29                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації  щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(МЕРОНЕМ, порошок для розчину для 

ін’єкцій, 500 мг, 1000 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. 

54.  МЕРОГРАМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 500 мг 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауронекст 
Фарма Пвт. 

Лтд.  

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: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення інформації), "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 
(МЕРОНЕМ, порошок для розчину для 

ін’єкцій, 500 мг, 1000 мг). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13886/01/01 



  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 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  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.  МЕТИЛУРАЦИЛ супозиторії  
ректальні по 0,5 г 
по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
пачці 

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.  

без  
рецепта 

підлягає UA/2895/01/01 

56.  МЕТИЛУРАЦИЛ супозиторії  
ректальні по 0,5 г 
in bulk: №1000 
(по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 200 
блістерів у 
ящику) 

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/13824/01/01 

57.  МОДИТЕН ДЕПО розчин для 
ін'єкцій, 25 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

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 у розділи: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

дози" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0893/01/01 
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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 

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 

58.  МУКОСАТ NEO розчин для 
ін'єкцій, 200 мг/2 
мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 2 блістери в 
пачці з картону 

РУП 
"Бєлмедпреп

арати" 
 

Республiк
а 

Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпре

парати" 
 

Республiка 
Бiлорусь 

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" та "Особливості 

застосування" 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.  

Представлені зміни в інформації  з безпеки 
щодо внесення змін та доповнень у розділи 

інструкції  для медичного застосування : 
- «Протипоказання», «Особливості 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/1631/01/01 
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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 

застосування», на підставі оновленої короткої 
характеристики наданих щодо лікарського 
засобу МУКОСАТ neo, розчин для ін'єкцій, 
200 мг/2 мл; по 2 мл в ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в пачці з картону - 

можуть бути рекомендовані до затвердження 
та внесення в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу  
59.  НАТРІЮ 

АМІНОСАЛІЦИЛ
АТ 

гранули 
кишковорозчинні  
0,8 г/1 г по 100 г у 
пакеті; по 1 
пакету разом із 
дозуючим 
пристроєм у 
контейнері  

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 до розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування 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.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10531/01/01 

60.  НЕЙРАЛГІН капсули по 300 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 100 
капсул у 
флаконах  

Фармасайнс 
Інк. 

 

Канада Фармасайн
с Інк. 

 

Канада 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/1185/01/02 



  33                   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 

надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу 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" (інформація з 

безпеки), "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Neurontin, 

capsules, 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.  

61.  НЕЙРАЛГІН капсули по 400 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 100 
капсул у 
флаконах  

Фармасайнс 
Інк. 

 

Канада Фармасайн
с Інк. 

 

Канада 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 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" (інформація з 

безпеки), "Побічні реакції" згідно з 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/1185/01/03 



  34                   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 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Neurontin, 

capsules, 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.  

62.  НЕЙРАЛГІН капсули по 100 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 100 
капсул у 
флаконах  

Фармасайнс 
Інк. 

 

Канада Фармасайн
с Інк. 

 

Канада 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 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" (інформація з 

безпеки), "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (Neurontin, 

capsules, 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, 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/1185/01/01 



  35                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

63.  НІВАЛІН розчин для 
ін'єкцій, 1 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці  

АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія 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/3335/01/01 

64.  НІВАЛІН розчин для 
ін'єкцій, 2,5 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці  

АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія 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/3335/01/02 

65.  НІВАЛІН розчин для 
ін'єкцій, 5 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці  

АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія АТ 
"Софарма" 

 

Болгарія 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/3335/01/03 

66.  ОКСИЛІТЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

Гранд 
Медикал 
Групп АГ 

Швейцарі
я 

Анфарм 
Еллас С.А.  

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції  для 

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13219/02/01 



  36                   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 

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 розділ "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки допоміжної речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

67.  ОМЕПРАЗОЛ 
ПЕЛЕТИ 

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

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Лабораторі
ос Ліконса, 

С.А. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14093/01/01 

68.  ОРГІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
500 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
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" 
(вилучення показання - "Профілактика 

інфекцій, спричинених анаеробними 
бактеріями після хірургічних втручань на 

товстому кишечнику та гінекологічних 
втручань"), "Протипоказання", "Взаємодія з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7654/01/01 



  37                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

іншими лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти" (уточнення 

формулювання), "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. 

69.  ОРФАДИН капсули тверді по  
2 мг; по 60 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній 
упаковці 

Свідіш 
Орфан 

Біовітрум 
Інтернешенел 

АБ 

Швеція Виробництв
о за повним 

циклом: 
Апотек 

Продакшн & 
Леборетріе

р АБ, 
Швеція 

Контроль 
якості: 
Апотек 

Продакшн & 
Леборетріе

р АБ, 
 Швеція   

Швеція 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/13603/01/01 

70.  ОРФАДИН капсули тверді по  
5 мг; по 60 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній 
упаковці 

Свідіш 
Орфан 

Біовітрум 
Інтернешенел 

АБ 

Швеція Виробництв
о за повним 

циклом: 
Апотек 

Продакшн & 
Леборетріе

р АБ, 
Швеція 

Контроль 
якості: 
Апотек 

Продакшн & 
Леборетріе

р АБ, 
 Швеція   

Швеція 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/13603/01/02 

71.  ОРФАДИН капсули тверді по  
10 мг; по 60 

Свідіш 
Орфан 

Швеція Виробництв
о за повним 

Швеція Перереєстрація на 5 років. 
Періодичність подання регулярно 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13603/01/03 



  38                   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 

капсул у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній 
упаковці 

Біовітрум 
Інтернешенел 

АБ 

циклом: 
Апотек 

Продакшн & 
Леборетріе

р АБ, 
Швеція 

Контроль 
якості: 
Апотек 

Продакшн & 
Леборетріе

р АБ, 
 Швеція   

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

72.  ПЕРСЕН® 
ФОРТЕ 

капсули тверді, 
по 10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Aлвоген 
Мальта 

Оперейшенс 
(РОУ) Лтд 

Мальта Лек 
Фармацевт

ична 
компанія д. 

д. 
 

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.  

без  
рецепта 

підлягає UA/2838/02/01 

73.  ПІВОНІЇ 
НАСТОЙКА 

настойка по 50 
мл у флаконах 
скляних або 
полімерних 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ 
"Тернофар

м" 
 

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:"Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

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

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

без  
рецепта 

підлягає UA/3110/01/01 



  39                   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. 

74.  ПРОТІОНАМІД порошок 
кристалічний 
(субстанція) в 
подвійних 
пакетах з плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПЕН ТСАО 
КЕМІКАЛ ЕНД 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛ 
ІНДАСТРІ 
КОМПАНІ 
ЛІМІТЕД 

Китай ПЕН ТСАО 
КЕМІКАЛ 

ЕНД 
ФАРМАСЬ

ЮТІКАЛ 
ІНДАСТРІ 
КО., ЛТД. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14159/01/01 

75.  РІЗАМІГРЕН таблетки по 5 мг, 
по 1 або по 3 
таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14053/01/01 

76.  РІЗАМІГРЕН таблетки по 10 
мг, по 1 або по 3 
таблетки у 
блістері, по 1 
блістеру у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14053/01/02 

77.  САНОРИН спрей назальний, 
розчин, 1 мг/мл 
по 10 мл у 
флаконі з 
механічним 
розпилювачем; 

"Ксантіс 
Фарма 

Лімітед" 
 

Кіпр Тева Чех 
Індастріз 

с.р.о. 
 

Чеська 
Республіка 

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 

без  
рецепта 

підлягає UA/2455/04/01 



  40                   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 1 флакону 
разом з 
аплікатором для 
порожнини носа в 
коробці 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів: 

«Фармакологічні властивості» (уточнення), 
"Протипоказання", "Особливості 

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

механізмами","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.  

78.  САНОРИН краплі назальні, 
розчин 0,5 мг/мл 
по 10 мл у 
флаконі зі скла; 
по 1 флакону, 
оснащеному 
крапельницею та 
кришкою у 
картонній коробці 

"Ксантіс 
Фарма 

Лімітед" 
 

Кіпр Тева Чех 
Індастріз 

с.р.о. 
 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення),"Показання (уточнення)", 
"Протипоказання","Особливості 

застосування", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 

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

без  
рецепта 

підлягає UA/2455/02/01 



  41                   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 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

79.  СИНГУЛЯР® таблетки 
жувальні по 4 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ  

Швейцарі
я 

Виробництв
о за повним 

циклом: 
Мерк Шарп і 

Доум 
Лімітед, 
Велика 

Британія 
 

Первинна 
та вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

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

Нідерланди 
 

Велика 
Британія/ 

Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи 

з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

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

фармаконагляду) - Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-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 розділів: "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю","Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10208/01/01 

80.  СИНГУЛЯР® таблетки 
жувальні по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ  

Швейцарі
я 

Виробництв
о за повним 

циклом: 
Мерк Шарп і 

Велика 
Британія/ 

Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10208/01/02 



  42                   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 

блістери в 
картонній коробці 

Доум 
Лімітед, 
Велика 

Британія 
 

Первинна 
та вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

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

Нідерланди 
 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи 

з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

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

фармаконагляду) - Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-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 розділів: "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю","Спосіб 
застосування та дози" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

81.  СТРОФАНТИН G порошок 
кристалічний або 
кристали 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна Реформ 
Італіа с.р.л. 

 

Італія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/1223/01/01 

82.  СУМАМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою 

Тева 
Фармацевтіка

Ізраїль ПЛІВА 
Хрватска 

Хорватія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2396/02/01 



  43                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 
125 мг по 6 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

л Індастріз 
Лтд. 

 

д.о.о. 
 

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 для Сумамед®, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, по 125 мг, до 
розділів "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" (інформація 

щодо застосування лікарського засобу дітям 
затверджено - застосовувати дітям віком від 3 

років з відповідною масою тіла, які можуть 
проковтнути таблетку, запропоновано - 

застосування у дітей з масою тіла >45 кг ), 
"Діти" (затверджено - можна застосовувати 
дітям віком від 3 років з відповідною масою 
тіла, які можуть проковтнути таблетку. Для 

лікування дітей з масою тіла 45 кг. Для 
лікування дітей з масою тіла 45 кг. Дітям з 

масою тіла менше 45 кг рекомендується 
застосовувати Сумамед® таблетки 125 мг. ; 

запропоновано - таблетки по 500 мг, слід 
застосовувати дітям з масою тіла > 45 кг. Для 

цієї  групи дітей рекомендується призначати 
дорослу дозу), "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.  

83.  СУМАМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг по 2 або 
по 3 таблетки у 
блістері; по 1 

Тева 
Фармацевтіка

л 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2396/02/02 



  44                   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 

блістеру у 
картонній коробці 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу для Сумамед®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 125 мг, до 
розділів "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" (інформація 

щодо застосування лікарського засобу дітям 
затверджено - застосовувати дітям віком від 3 

років з відповідною масою тіла, які можуть 
проковтнути таблетку, запропоновано - 

застосування у дітей з масою тіла >45 кг ), 
"Діти" (затверджено - можна застосовувати 
дітям віком від 3 років з відповідною масою 
тіла, які можуть проковтнути таблетку. Для 

лікування дітей з масою тіла 45 кг. Для 
лікування дітей з масою тіла 45 кг. Дітям з 

масою тіла менше 45 кг рекомендується 
застосовувати Сумамед® таблетки 125 мг. ; 

запропоновано - таблетки по 500 мг, слід 
застосовувати дітям з масою тіла > 45 кг. Для 

цієї  групи дітей рекомендується призначати 
дорослу дозу), "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.  

84.  СУМАМЕД® порошок для 
оральної 
суспензії , 100 
мг/5 мл, 1 флакон 
з порошком для 
оральної 
суспензії  по 20 
мл (400 мг) разом 
із двосторонньою 
мірною ложечкою 

ТОВ "Тева 
Україна" 

 

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 "Взаємодія з 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4612/01/01 



  45                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

та шприцом для 
дозування в 
коробці 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "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.  

85.  СУМАМЕД® порошок для 
оральної 
суспензії  зі 
смаком полуниці, 
100 мг/5 мл, 1 
флакон з 
порошком для 
оральної 
суспензії  по 20 
мл (400 мг) разом 
із 
односторонньою 
мірною ложечкою 
та шприцом для 
дозування в 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

 

Україна 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 "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 

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/15660/01/01 

86.  СУМАМЕД® капсули по 250 
мг; по 6 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль ПЛІВА 
Хрватска 

д.о.о. 
 

Хорватія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2396/03/01 



  46                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці  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 
"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 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. 

87.  СУМАМЕД® 
ФОРТЕ 

порошок для 
оральної 
суспензії  зі 
смаком полуниці, 
200 мг/5 мл; 1 
флакон з 
порошком для 
оральної 
суспензії  по 30 
мл (1200 мг) 
разом із 
односторонньою 
мірною ложечкою 
та шприцом для 
дозування у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

 

Україна 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 "Показання" 
(вилучено - "інфекції , що передаються 

статевим шляхом: неускладнені генітальні 
інфекції , спричинені Chlamydia trachomatis."), 
"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" (вилучено - 
"При інфекціях, що передаються статевим 
шляхом, спричинених Chlamydia trachomatis 

доза становить 1000 мг перорально 
одноразово."), "Побічні реакції  " відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15663/01/01 



  47                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

88.  СУМАМЕД® 
ФОРТЕ 

порошок для 
оральної 
суспензії  зі 
смаком малини, 
200 мг/5 мл; 1 
флакон з 
порошком для 
оральної 
суспензії  по 37,5 
мл (1500 мг) 
разом із 
односторонньою 
мірною ложечкою 
та шприцом для 
дозування у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

 

Україна 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 "Показання" 
(вилучено - "інфекції , що передаються 

статевим шляхом: неускладнені генітальні 
інфекції , спричинені Chlamydia trachomatis."), 
"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" (вилучено - 
"При інфекціях, що передаються статевим 
шляхом, спричинених Chlamydia trachomatis 

доза становить 1000 мг перорально 
одноразово."), "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/15662/01/01 

89.  СУМАМЕД® 
ФОРТЕ 

порошок для 
оральної 
суспензії  зі 

ТОВ "Тева 
Україна" 

 

Україна ПЛІВА 
Хрватска 

д.о.о. 

Хорватія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/15661/01/01 



  48                   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 

смаком банана, 
200 мг/5 мл; 1 
флакон з 
порошком для 
оральної 
суспензії  по 15 
мл (600 мг) разом 
із 
односторонньою 
мірною ложечкою 
та шприцом для 
дозування у 
коробці 

 характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Показання" 
(вилучено - "інфекції , що передаються 

статевим шляхом: неускладнені генітальні 
інфекції , спричинені Chlamydia trachomatis."), 
"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" (вилучено - 
"При інфекціях, що передаються статевим 
шляхом, спричинених Chlamydia trachomatis 

доза становить 1000 мг перорально 
одноразово."), "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.  

90.  СУМАМЕД® 
ФОРТЕ 

порошок для 
оральної 
суспензії , 200 
мг/5 мл; 1 флакон 
з порошком для 
оральної 
суспензії  по 15 
мл (600 мг), або 
по 30 мл (1200 
мг), або по 37,5 
мл (1500 мг) 
разом із 
двосторонньою 
мірною ложечкою 
та шприцом для 
дозування у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

 

Україна 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 "Показання" 
(вилучено - "інфекції , що передаються 

статевим шляхом: неускладнені генітальні 
інфекції , спричинені Chlamydia trachomatis."), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4170/01/01 



  49                   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 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (вилучено - 
"При інфекціях, що передаються статевим 
шляхом, спричинених Chlamydia trachomatis 

доза становить 1000 мг перорально 
одноразово."), "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.  

91.  ТІВІКЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 30 або по 
90 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ВііВ Хелскер 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник 
нерозфасов

аної 
продукції : 

Глаксо 
Оперейшнс 

ЮК Лімітед, 
Велика 

Британiя 
 

Виробник 
для 

пакування 
та випуску 

серії : 
Глаксо 

Веллком 
С.А., Іспанія  

 

Велика 
Британiя/ 

Іспанія  
 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Спосіб 

застосування та дози" (редакційна правка), 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"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/14146/01/01 

92.  УПСАРИН УПСА 
500 МГ 

таблетки шипучі 
по 500мг; по 4 
таблетки у стрипі; 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

без  
рецепта 

підлягає UA/2308/01/01 



  50                   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 4 стрипи у 
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.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

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

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодії", "Особливості 

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

інформації),"Здатність впливати на швидкість 
реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" (уточнення інформації), 
"Побічні реакції  " відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
93.  ФІНАЛГОН® мазь, по 20 г у 

тубі; по 1 тубі у 
комплекті з 
аплікатором у 
картонній коробці 

ТОВ 
«Санофі-
Авентіс 

Україна» 

Україна ГЛОБОФАР
М 

Фармацойті
ше 

Продукціонз
-унд 

Хандельсге
зельшафт 

м.б.Х. 

Австрія 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", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(редаговано), "Діти" (редаговано), 
"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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/1909/01/01 



  51                   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 

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

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

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
94.  ФІТОГАСТРОЛ  збір по 50 г у 

пачках з 
внутрішнім 
пакетом, по 1,5 г 
у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-
пакетів у пачці 
або у пачці з 
внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

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" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки застосування діючої 

речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/14230/01/01 

95.  ХОФІТОЛ розчин оральний 
по 120 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Лабораторії  
Роза-

Фітофарма 

Францiя виробництв
о 

нерозфасов
аної 

продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8704/02/01 



  52                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контроль 
якості: 

Лабораторії  
Майолі 

Спіндлер, 
Франція; 

відповідаль
ний за 

випуск серії : 
Лабораторії  

Роза-
Фітофарма, 

Франція 

внесено до розділу "Показання" інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу, а 

також до розділів "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

96.  ЦЕФУТИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг по 10 
таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Фарма 
Інтернешенал 

Компані  
 

Йорданія Фарма 
Інтернешен
ал Компані  

 

Йорданія 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/8893/01/03 

97.  ЦЕФУТИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
250 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Фарма 
Інтернешенал 

Компані  
 

Йорданія Фарма 
Інтернешен
ал Компані  

 

Йорданія 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/8893/01/02 

98.  ЦИТРАМОН-Ф таблетки по 6 або 
по 10 таблеток у 
блістерах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/2317/01/01 



  53                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

99.  ЦИТРАМОН-Ф 
ФОРТЕ 

капсули по 6 
капсул у блістері; 
по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 
 

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", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування діючих 
речовин. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без  
рецепта 

підлягає UA/2317/02/01 

100.  ЦІАНОКОБАЛАМ
ІН (ВІТАМІН В12) 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Валартін 
Фарма" 

 

Україна Хебей 
Хуаронг 

Фармасьюті
кал Ко., 

Лтд. 
 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14252/01/01 

101.  ЧОРНИЦІ 
ПАГОНИ 

пагони, по 75 г у 
пачках з 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

без  
рецепта 

не 
підлягає 

UA/3388/01/01 



  54                   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г 
у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-
пакетів у пачці 
або у пачці з 
внутрішнім 
пакетом  

  оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
 
 

Т.М. Лясковський 
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