
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
31.10.2019 № 2205 

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.  АМІОКОРДИН

® 
таблетки по 200 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво «in 
bulk», первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії :  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

контроль серії  
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю):  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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 внесені 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", "Здатність впливати 
на швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки діючої 

речовини.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10291/01/01 



  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 
регулярних звітів з безпекиеобмежений 

термін 
2.  АМОКСИКЛАВ

® 2X 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 875 
мг/125 мг по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д. д. 

(Виробництво за 
повним циклом; 

Випуск серії) 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7064/01/02 

3.  АМОКСИКЛАВ
® 2X 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг/125 мг по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д. д. 

(Виробництво за 
повним циклом; 

Випуск серії) 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7064/01/01 

4.  АНАЛЬГІН розчин для ін`єкцій 
500 мг/мл, по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

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

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14166/01/01 



  3                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
до Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів:"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

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

при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами», "Спосіб 

застосування та дози","Побічні реакції" 
відповідно до 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 

5.  АУГМЕНТИН™ 
(ВD) 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 875 
мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
пакеті; по 2 пакета 
у картонній 
упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн Бічем 
Фармасьютикалc, 
Велика Британія; 
Глаксо Веллком 

Продакшн, 
Франція 

Велика 
Британія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Показання" (уточнення 
інформації), "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

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

"Передозування", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0987/02/01 



  4                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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.  

6.  АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 
КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
контурних 
чарункових 
упаковках; по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна перереєстрація на необмежений термін  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені 
до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи: "Показання" 
(інформація щодо безпеки), "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування", 

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

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 

без  
рецепта 

підлягає UA/2992/01/02 



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

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г; 1 або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці; 
1 або 20 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 
 

Фармацевтич
на компанія 
"ВОКАТЕ 
С.A." 
 

Грецiя Анфарм Хеллас 
С.А 

Грецiя 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. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/8907/01/01 

8.  БРЕСЕК 
 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 2 г; 1 або 20 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці; 
1 або 20 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 
 

Фармацевтич
на компанія 
"ВОКАТЕ 
С.A." 
 

Грецiя Анфарм Хеллас 
С.А 

Грецiя 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. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/8907/01/02 

9.  ВЕРОШПІРОН капсули по 50 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці  

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2775/01/01 



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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

10.  ВЕРОШПІРОН капсули по 100 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці  

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2775/01/02 

11.  ГЛІКЛАДА таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по  
30 мг по 15 
таблеток у блістері, 
по 2, по 4 або 6 
блістерів у 
картонній коробці, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3,6 або 
9 блістерів 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

 
відповідальний 

за контроль серії  
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю):  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

 
НЛЗОХ 

(Національні 
лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 

 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

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

лікарського засобу до розділів 
"Показання" (уточнення формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення формулювання), 

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10406/01/01 



  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 
лікарського засобу (ДІАБЕТОН® MR, 

таблетки з модифікованим вивільненням). 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

12.  ДЕКВАЛІНІЮ 
ХЛОРИД 

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

ПАТ "Фармак" 
 

Україна Лебса Iспанiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/10787/01/01 

13.  ДОЦЕТ 
 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 40 мг/мл, 
по 0,5 мл 
препарату у 
флаконі і по 1,5 мл 
розчинника (розчин 
етанолу 13 %) у 
флаконі, 
упакованих у 
картонну коробку; 
по 2 мл препарату 
у флаконі і по 6 мл 
розчинника (розчин 
етанолу 13 %) у 
флаконі, 
упакованих у 
картонну коробку; 
по 3 мл препарату 
у флаконі і по 9 мл 
розчинника (розчин 
етанолу 13 %) у 
флаконі, 

М-ІНВЕСТ 
ЛІМІТЕД 

Кiпр Венус Ремедіс 
Лімітед 

Індія 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. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/0670/01/01 



  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 
упакованих у 
картонну коробку 

14.  ЙОКЕЛЬ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 750 мг у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці 
 

БРОС ЛТД, 
 

Грецiя БРОС ЛТД, 
 

Грецiя 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. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/0388/01/01 

15.  КАМІДЕНТ-
ЗДОРОВ'Я 

гель для ротової 
порожнини, по 10 г 
або 20 г у тубі; по 1 
тубі у картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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.  

без  
рецепта 

підлягає UA/3310/01/01 

16.  КВАМАТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2937/02/01 



  9                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
регулярних звітів з безпеки 

17.  КВАМАТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2937/02/02 

18.  КВАМАТЕЛ® ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій по 20 мг, 5 
флаконів з 
ліофілізатом разом 
з 5 ампулами по 5 
мл розчинника 
 (0,9 % розчину 
натрію хлориду) в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2937/01/01 

19.  КЛЕКСАН® 300 розчин для ін'єкцій 
по 10 000 анти-Ха 
МО/мл, №1 (по 1 
багатодозовому 
флакону по 3 мл в 
картонній коробці) 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ФАМАР ХЕЛС 
КЕАР СЕРВІСІЗ 
МАДРИД, С.А.У., 

Іспанія 
 

Санофі-Авентіс 
Дойчланд ГмбХ, 

Німеччина  
 

Іспанія/ 
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/10143/01/01 

20.  КЛОБЕСКІН мазь 0,05 % по 25 г Товариство з Україна всі стадії  Україна Перереєстрація на необмежений термін. за  не UA/13134/02/01 



  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 
у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

обмеженою 
відповідальні

стю 
"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я"  

 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я",  

Україна 
 

всі стадії  
виробництва, 
 випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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) - міни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 

(ДЕРМОВЕЙТ™, мазь 0,05 %).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

21.  КОДЕФЕМОЛ 
Н 

сироп, по 100 мл 
або по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону із мірною 
ложкою або 
стаканчиком у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна Перереєстрація на 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/12779/01/01 



  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 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Протопоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення), "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" (обмеження 
дитячого віку: було - не призначати дітям 

віком до 2 років, стало - не призначати 
дітям віком до 12 років; не застосовувати 

дітям віком від 12 до 18 років зі 
скомпрометованою дихальною функцією 

через ризик розвитку серйозних і 
небезпечних для життя побічних реакцій), 

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

безпеки діючих речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

22.  КОМБІСПАЗМ
® 

таблетки; по 10 
таблеток у блістері 
з фольги 
алюмінієвої та 
плівки 
поліхлорвінілової; 
по 1 або 10 
блістерів в 
картонній пачці; 
по 10 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
10 картонних пачок 
у гуртовій картонній 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

№10; №20 - 
без 

рецепта; 
№100 - за 
рецептом 

№ 10, № 
20 – 

підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/3088/01/01 



  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 
пачці; по 10 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці; по 
10 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці; по 
10 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері; по 10 
блістерів в 
картонній пачці 

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

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

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

засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

23.  КОМБІСПАЗМ
® 

таблетки in bulk: по 
1200 таблеток у 
пакетах у пачках з 
картону 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

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.  

- № 10, № 
20 – 

підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/3089/01/01 

24.  КРЕАЗИМ 
10000 

капсули тверді, 
кишковорозчинні, 
по 10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у 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 

без  
рецепта 

підлягає UA/2822/01/01 



  13                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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 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 

25.  КРЕАЗИМ 
20000 

капсули тверді, 
кишковорозчинні, 
по 10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у 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 до розділів: "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

без  
рецепта 

підлягає UA/2822/01/02 



  14                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

26.  КСАМІОЛ® гель по 15 г,30 г,60 
г у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці  

ЛЕО Фарма 
А/С 

 

Данiя ЛЕО Фарма А/С  
 

Данія 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 т - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (Було: Місцеве лікування 
псоріазу волосистої частини голови. 
Стало: Місцеве лікування псоріазу 

волосистої частини голови у дорослих.), 
"Протипоказання", "Спосіб застосування 

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

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

годування груддю" (безпека 
застосування), "Передозування", "Побічні 
реакції", "Діти" (редагування), "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у правовому 

статусі лікарського засобу (усі інші зміни 
правового статусу) - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Категорія 
відпуску" (Було: Без рецепта. Стало: За 

рецептом.).  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13535/01/01 



  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 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

27.  КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Такеда 
Австрiя ГмбХ 

Австрія Такеда ГмбХ, 
місце 

виробництва 
Оранієнбург  

 

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/10245/01/01 

28.  КСЕФОКАМ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 8 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Такеда 
Австрiя ГмбХ 

Австрія Такеда ГмбХ, 
місце 

виробництва 
Оранієнбург  

 

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/10245/01/02 

29.  ЛЕКОПТИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по  
40 мг, по 25 
таблеток у блістері; 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія  

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10246/01/01 



  16                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

(Виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії; 
Пакування) 

 

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 "Особливості 

застосування" щодо безпеки 
застосування допоміжних речовин, а 

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

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

30.  ЛЕКОПТИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 80 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(Виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії; 
Пакування) 

 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10246/01/02 



  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 
уповноваженим органом) - Зміни внесено 

до інструкції  у розділи "Особливості 
застосування" щодо безпеки 

застосування допоміжних речовин, а 
також у розділи "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій" 

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.  

31.  ЛЕРКАМЕН® 
АПФ 10/10 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг, 

Рекордаті 
Індустріа Кіміка е 

Фармачеутика 
С.п.А. 

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

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

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

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

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або роботі з іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення формулювання), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13568/01/01 



  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 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

32.  ЛЕРКАМЕН® 
АПФ 10/20 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг, 

Рекордаті 
Індустріа Кіміка е 

Фармачеутика 
С.п.А. 

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

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

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

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

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або роботі з іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення формулювання), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13569/01/01 



  19                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

33.  МЕРОПЕНЕМ порошок (суміш 
стерильних 
субстанцій) 
меропенему 
тригідрату і натрію 
карбонату 
безводного у 
бідонах 
алюмінієвих для 
виробництва 
стерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 
 

Україна Шеньчжень 
Хайбінь 

Фармасьютикал 
Ко., Лтд 

 

Китай перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14365/01/01 

34.  МЕТАМІЗОЛ 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

ТзОВ 
"БІОНІКА 
ЄВРОПА" 

 

Словенія Ухань Уяо 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на необмежений термін. - не 
підлягає 

UA/14447/01/01 

35.  МЕТФОРМІН-
ТЕВА 

таблетки по 500 мг 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці  

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз 

Поланд 
 

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 у розділи: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

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

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/7769/01/01 



  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 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

36.  МУТАФЛОР капсули 
гастрорезистентні 
тверді; по 10 
капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Ардейфарм 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Ардейфарм 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 "Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту), "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та 

дози" (внесені уточнення щодо безпеки 
застосування), "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" 
(додавання інформації  щодо відсутності 

впливу на фертильність), "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/10280/01/01 

37.  НАЛБУФІНУ порошок ТОВ Україна Санофі Хімі Франція перереєстрація на необмежений термін - не UA/14464/01/01 
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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 
ГІДРОХЛОРИД (субстанція) у 

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

"ФАРМЕКС 
ГРУП" 

 

 підлягає 

38.  НЕБІДО розчин для ін`єкцій, 
250 мг/мл по 4 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

Байєр АГ 
 

Німеччин
а 

Байєр АГ 
 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2629/01/01 

39.  НЕЙРОМІДИН
® 

розчин для ін'єкцій, 
5 мг/мл по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул 
в контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 

АТ 
"Олайнфарм" 

 

Латвiя Дозвіл на випуск 
серії : 

АТ "Олайнфарм", 
Латвія 

 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції , 

Латвія/ 
Болгарія 

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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2083/01/01 



  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 
в пачці первинна та 

вторинна 
упаковка: 

АТ "Софарма", 
Болгарія 

 

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

розділів "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно 

до оновленої інформації  зазначеної в 
матеріалах реєстраційного досьє 

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.  

40.  НЕЙРОМІДИН
® 

розчин для ін'єкцій, 
15 мг/мл по 1 мл в 
ампулі, по 10 ампул 
в контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

АТ 
"Олайнфарм" 

 

Латвiя Дозвіл на випуск 
серії : 

АТ "Олайнфарм", 
Латвія 

 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції , 

первинна та 
вторинна 
упаковка: 

АТ "Софарма", 
Болгарія 

 

Латвія/ 
Болгарія 

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), "Протипоказання", 
"Побічні реакції", "Несумісність" відповідно 

до оновленої інформації  зазначеної в 
матеріалах реєстраційного досьє 

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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2083/01/02 



  23                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

41.  НІКОТИНОВА 
КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

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

лікарського засобу до 
розділу"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування допоміжної 

речовини.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3224/01/01 

42.  НІФУРОКСАЗИ
Д 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл; по 90 
мл у банці або 
флаконі; по 1 
флакону або банці 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

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

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

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10558/01/01 
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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 
в пачці разом з 
мірною ложкою 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" щодо 

інформації  з безпеки 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.  

43.  НІФУРОКСАЗИ
Д 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл; in bulk: 
по 90 мл у флаконі; 
по 28 флаконів 
разом з 
відповідною 
кількістю мірних 
ложок у груповій 
коробці 

ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін..  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

- не 
підлягає 

UA/14858/01/01 

44.  НОРМАСОН® таблетки по 7,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у коробці з 

ТОВ 
"Астрафарм" 

 

Україна ТОВ 
"Астрафарм" 

 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10559/01/01 
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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 
картону 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", "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.  

45.  ОКСИТОЦИН розчин для ін'єкцій, 
5 МО/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1888/01/01 
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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 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Показання" 

(уточнення), а також до розділів 
"Фармакологічні властивості" (уточнення), 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючої речовини.  

Зміни внесено до короткої характеристики 
лікарського засобу до розділу 

"Терапевтичні показання"(уточнення), а 
також до розілів "Дози та спосіб 

застосування", "Особливі застереження та 
запобіжні заходи при застосуванні", 
"Побічні реакції", "Фармакологічні 

властивості. Фармакотерапевтична група. 
Код АТХ" (уточнення) 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.  

46.  ПЕМОЗАР таблетки 
гастрорезистентні 
по 20 мг, по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
каронній коробці, 
по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед  

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 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 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13925/01/01 



  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 
інструкції  у розділи "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (НЕКСІУМ, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 

40 мг).  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

47.  ПЕМОЗАР таблетки 
гастрорезистентні 
по 40 мг, по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
каронній коробці, 
по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед  

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 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 розділи "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13925/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (НЕКСІУМ, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, по 20 мг, по 

40 мг).  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

48.  ПЕРСЕН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

Aлвоген 
Мальта 

Оперейшенс 
(РОУ) Лтд 

Мальта Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія  
(Виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії; 
пакування, 

випуск серії) 
 

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/9536/01/01 

49.  ПІРАНТЕЛ 
ПОЛЬФАРМА 
 

суспензія оральна, 
250 мг/5 мл по 15 
мл у флаконі, по 1 
флакону і міркою з 
поділками в 
картонній коробці 

Медана 
Фарма 

Акціонерне 
Товариство  

 

Польща Медана Фарма 
Акціонерне 
Товариство  

 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 

без  
рецепта 

 підлягає UA/9225/01/01 



  29                                                 Продовження додатка 2 
 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими 

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

речовини та допоміжних речовин. 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

50.  ПМС-
ХОЛЕСТИРАМІ
Н РЕГУЛАР ЗІ 
СМАКОМ 
АПЕЛЬСИНА 

порошок для 
оральної суспензії ,  
4 г/9 г, по 9 г 
порошку в пакеті, 
по 30 пакетів у 
картонній коробці 

Фармасайнс 
Інк. 

 

Канада Фармасайнс Інк. 
 

Канада Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" щодо 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/9786/01/01 



  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 
інформації  з безпеки допоміжних речовин.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

51.  ПРЕДНІЗОЛОН розчин для ін'єкцій, 
30 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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", 

"Діти", "Передозування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1889/01/01 
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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 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

52.  РАМІМЕД таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Актавіс ЛТД, 
Мальта 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії : 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр 

 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  

 

Мальта/ 
Кіпр 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування 

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

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

інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу в розділи: 

"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ТРИТАЦЕ®, таблетки 5 мг, 10 мг).  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10153/01/02 

53.  РАМІМЕД таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Мальта/ 
Кіпр 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10153/01/03 



  32                                                 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 3 
блістери у 
картонній коробці 

 Актавіс ЛТД, 
Мальта 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії : 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр 

 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  

 

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" 
(редагування тексту), "Протипоказання", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ТРИТАЦЕ®, таблетки 5 мг, 10 мг).  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

54.  РАМІМЕД таблетки по 2,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Актавіс ЛТД, 
Мальта 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

Мальта/ 
Кіпр 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування 

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

(зміна не потребує надання жодних нових 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10153/01/01 
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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 
серії : 

Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр 

 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  

 

додаткових даних) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування 

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

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ТРИТАЦЕ®, таблетки 5 мг, 10 мг).  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

55.  РАМІМЕД 
КОМБІ 

таблетки, 5 мг/25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Актавіс ЛТД, 
Мальта 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії : 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр 

 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Мальта/ 
Кіпр 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування у 
розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10154/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Медокемі ЛТД 

(Завод AZ), Кіпр  
 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" (у 
т. ч. "Застосування у період вагітності або 
годування груддю"), "Спосіб застосування 

та дози", "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.  

56.  РАМІМЕД 
КОМБІ 

таблетки, 2,5 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 

Актавіс ЛТД, 
Мальта 

 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії : 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр 

 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі ЛТД 
(Завод AZ), Кіпр  

 

Мальта/ 
Кіпр 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці 

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

безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування 

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

(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування у 
розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" (у 
т. ч. "Застосування у період вагітності або 
годування груддю"), "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з даними щодо безпеки 

діючої речовини.  
 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/10154/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

57.  САЛЬМЕТЕРО
ЛУ 
КСИНАФОАТ 

порошок 
(субстанція) у 
скляних 
контейнерах для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італiя перереєстрація на необмежений - не 
підлягає 

UA/14183/01/01 

58.  САНОРИН спрей назальний, 
розчин 0,5 мг/мл по 
10 мл у флаконі, по 
1 флакону разом з 
аплікатором для 
порожнини носа в 
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»,"Протипоказання","Особливо
сті застосування", «Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами»,"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації , 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 

без  
рецепта 

підлягає UA/2455/04/02 



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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

59.  САНОРИН краплі назальні, 
емульсія, 1 мг/мл 
по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону 
разом із кришкою-
крапельницею в 
коробці 

Ксантіс 
Фарма 
Лімітед 

 

Кіпр Тева Чех 
Індастріз с.р.о. 

 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування у 

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: «Фармакологічні 
властивості»,"Протипоказання","Особливо
сті застосування", «Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами»,"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації , 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.  

без  
рецепта 

підлягає UA/2455/01/01 

60.  САНОРИН краплі назальні, 
розчин, 1 мг/мл по 
10 мл у флаконі, по 
1 флакону разом із 
кришкою-
крапельницею в 
коробці 

Ксантіс 
Фарма 
Лімітед 

 

Кіпр Тева Чех 
Індастріз с.р.о. 

 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування у 

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

без  
рецепта 

підлягає UA/2455/03/01 



  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 
даними з фармаконагляду (Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

зазначена в матеріалах реєстраційного 
досьє).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

61.  СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

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: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10667/01/01 



  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 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої 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 

62.  СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3, або по 10 
блістерів у пачці з 
картону 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

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: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10667/01/02 



  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 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої 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 

63.  СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, іn bulk: по 1000 
таблеток у пакетах 
із фольги 
алюмінієвої  

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/10668/01/01 

64.  СІНМЕТОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 
мг; іn bulk: по 1000 
таблеток у пакетах 
із фольги 
алюмінієвої  

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/10668/01/02 

65.  СИБАЗОН таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 

Товариство з 
обмеженою 

Україна Товариство з 
обмеженою 

Україна перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3052/01/01 



  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 
блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону 

відповідальні
стю 

«Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

«Здоров’я 
народу»  

 

відповідальністю 
«Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

«Здоров’я 
народу» 

 

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", 

"Здатність впливати на швидкість реакції  
при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини лікарського 

засобу 
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

66.  ТРИФТАЗИН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3001/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
післяреєстраційний період, або як 

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

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

Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", 

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

допоміжних речовин.  
 

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

затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 

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

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

ТзОВ 
"БІОНІКА 
ЄВРОПА" 

 

Словенія ДЖІ.ЕМФРЕЙ 
ЛАБОРАТОРІЗ 

 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14476/01/01 

68.  ФУЛВЕСТРАН
Т 

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

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італія перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/14133/01/01 

69.  ХЛОРГЕКСИД
ИН-ЗДОРОВ'Я 

розчин 0,5 мг/мл по 
50 мл у флаконах 
полімерних, по  
100 мл у флаконах 
полімерних 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

без  
рецепта 

підлягає UA/10769/01/01 
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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 
чна компанія 
"Здоров'я" 

 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
 

всі стадії  
виробництва, 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

 "Здоров`я 
народу", 
Україна 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено 
до Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Особливості застосування", 

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

 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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