
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
14.11.2019 № 2283 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1. 1-МЕТИЛ-2-
((ФЕНІЛТІО)МЕТ
ИЛ)-3-
КАРБЕТОКСИ-4-
((ДИМЕТИЛАМІН
О) МЕТИЛ)-5-
ГІДРОКСИ-6-
БРОМІНДОЛ 
ГІДРОХЛОРИД 
(УМІФЕНОВІРУ 
ГІДРОХЛОРИД) 

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

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Ченгду Хаоджи 
Фармчем 

Корпорейшн 

Китай Перереєстрація на необмежений термін. 
 
 
 
 
 
 
 

- Не 
підлягає 

UA/10532/01/01 

2. L-ГЛУТАМІНОВА 
КИСЛОТА 
 

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

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна КІЙОВА ХАККО 
БІО КО., ЛТД. 

Японія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14057/01/01 

3. АКІНЕТОН таблетки по 2 мг 
по 20 таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у 
картонній пачці 

Десма 
ДжмбЕйч 

Німеччин
а 

«Лабораторіо 
Фармачєутико 

СІТ с.р.л.» 
(терапевтично-

гігієнічна 
спеціалізація) 

Італія Перереєстрація на 5 років. Зміни II типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та дози" 

(внесені уточнення), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції", "Діти", 

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

стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13362/02/01 



                                                                                                                          2                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 

4. АКК® розчин, 50 мг/мл; 
по 2 мл або 5 мл 
у контейнері; по 
10 контейнерів у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Спосіб 
застосування та дози", "Особливості 

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

речовини лікарського засобу. Затвердження 
короткої характеристики лікарського засобу. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/11103/01/01 

5. АКСАСТРОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 
мг, по 14 

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя Ремедика ТОВ Кіпр Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10542/01/01 



                                                                                                                          3                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній пачці 

маркування та інструкції  для медичного 
застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

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

розділу "Показання", а також до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

(редагування тексту), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (АРИМІДЕКС, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою по 1 мг).  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактної особи відповідальної за 

здійснення фармаконагляду в Україні: Діюча 
редакція: Міянджді Ірина Степанівна 

Пропонована редакція: Єкімова Ірина Віталіївна 
Зміна контактних даних контактної особи.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

6. АМАРИЛ® М 2 
МГ/500 МГ 

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 

Україна Хендок Інк. Республіка 
Корея 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9859/01/02 



                                                                                                                          4                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Україна" характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Протипоказання", 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

до матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

7. АНАЛЬГІН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Фармакотерапевтична група, код АТХ" 
(уточнення відповідно до міжнародної 

класифікації  кодів АТХ ВООЗ), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки застосування 
діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/3222/01/01 



                                                                                                                          5                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

8. АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ 

розчин для 
ін'єкцій, 50 мг/мл, 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки у пачці  

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози", 

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

допоміжної речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2991/01/01 

9. АТЕРОКАРД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 3, 
4 або по 7 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3926/01/01 



                                                                                                                          6                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", "Діти" 
(редагування), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 

(Плавікс, таблетки, вкриті оболонкою по 75 мг). 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділ 

"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. 

10. БЕНЗИЛБЕНЗОА
Т 

емульсія 
нашкірна, 200 
мг/г, по 50 г у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній 
коробці; по 50 г 
або 100 г у 
флаконах  

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3272/01/01 



                                                                                                                          7                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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", "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.  

11. БЕРЛІПРИЛ® 5 таблетки по 5 мг 
по 10 таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччин
а 

Виробники, що 
виконують 

виробництво 
препарату in 

bulk та 
контроль серії : 
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Німеччина; 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробники, що 

виконують 
кінцеве 

пакування: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Німеччина; 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Клоке 

Ферпакунгс-
Сервіс ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, що 
виконує випуск 

та контроль 
серії : 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Німеччина 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

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

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

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

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7553/01/03 



                                                                                                                          8                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

безпеки.  
12. БІСАКОДИЛ супозиторії  

ректальні по 0,01 
г in bulk: по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 250 
блістери у ящику  

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім 
- Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13999/01/01 

13. БІСАКОДИЛ супозиторії  
ректальні по 0,01 
г по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім 
- Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

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

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  щодо безпеки діючої 

речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

Без 
рецепта 

підлягає UA/1380/01/01 

14. БІСАКОДИЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 

ПрАТ 
"Фармаце

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/2575/01/01 



                                                                                                                          9                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

кишковорозчинні, 
по 5 мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні 
чарункові 
упаковки у пачці 

втична 
фірма 

"Дарниця" 

а фірма 
"Дарниця" 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення 
формулювання відповідно до міжнародної 

класифікації  кодів АТС ВООЗ),"Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші види 

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

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами","Передозування","Побічні реакції" 

відповідно до 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.  

15. ВЕРАПАМІЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Публічне 
акціонерн

е 
товариств

о 
"Науково-
виробнич
ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

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: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3226/01/01 



                                                                                                                          10                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Протипоказання", "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.  

16. ВІТАМІН А 
АЦЕТАТ 1,5 МЛН 
МО/Г 

олійна рідина 
(субстанція) у 
контейнерах 
металевих, 
каністрах 
пластмасових 
або відрах 
пластмасових 
для 
фармацевтичног
о застосування  

ПрАТ 
"Технолог

" 

Україна БАСФ СЕ Федеративн
а 

Республіка 
Німеччини 

перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10727/01/01 

17. ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ-
ДАРНИЦЯ 

розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін’єкцій по 2 мл в 
ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці; 
по 5 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці; 
по 2 мл або 5 мл 
в ампулі, по 10 
ампул у коробці; 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

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/3150/01/01 



                                                                                                                          11                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

по 10 мл в 
ампулах 

18. ВОЛЬТАРЕН® таблетки 
гастрорезистентн
і по 25 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італія; 

Новартіс 
Саглік, Гіда ве 
Тарім Урунлері 

Сан. Ве Тік. 
А.С., Туреччина 

Італія/ 
Туреччина 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"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  стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9383/02/01 

19. ВОЛЬТАРЕН® таблетки 
гастрорезистентн
і по 50 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італія; 

Новартіс 
Саглік, Гіда ве 
Тарім Урунлері 

Сан. Ве Тік. 
А.С., Туреччина 

Італія/ 
Туреччина 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"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  стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9383/02/02 



                                                                                                                          12                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
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.  

20. ГЕКСЕТИДИН масляниста 
рідина 
(субстанція) в 
поліетиленових 
барабанах для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"ТК"Аврор

а" 

Україна Єютікалз С.А.С. Францiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14336/01/01 

21. ГЛЕМОНТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 30 
таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармась
ютикалз 

Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд.  

Індія перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у 

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

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

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при 

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

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(СИНГУЛЯР®, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою по 10 мг). 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14000/01/01 



                                                                                                                          13                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

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

Діна Ніязівна. Пропонована редакція: 
Уповноважена особа заявника, відповідальна 

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

Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

контактних даних контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

22. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА 

настойка, по 25 
мл або по 50 мл, 
або по 100 мл у 
флаконах 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

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

інформації  з безпеки застосування діючої 
речовини.  

Періодичність подання регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/10638/01/01 



                                                                                                                          14                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
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.  

23. ГЛЮКОЗА 
МОНОГІДРАТ 
(ДЕКСТРОЗА 
МОНОГІДРАТ) 

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

ТОВ 
"Исток-
Плюс" 

Україна Каргіл C.Л.Ю. Іспанія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11123/01/01 

24. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 2 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
коробці з картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Дослідни
й завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 

завод "ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції  у розділи 
"Фармакологічні властивості" (редагування), 

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

(редагування) відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (КАРДУРА, 

таблетки по 1 мг, 2 мг, 4 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/2974/01/02 



                                                                                                                          15                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

25. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 4 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
коробці з картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Дослідни
й завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 

завод "ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції  у розділи 
"Фармакологічні властивості" (редагування), 

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

(редагування) відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (КАРДУРА, 

таблетки по 1 мг, 2 мг, 4 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/2974/01/03 

26. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 1 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
коробці; по 30 
таблеток у банці 
або контейнері; 
по 1 банці або 
контейнеру в 
коробці з картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Дослідни
й завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 

завод "ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції  у розділи 
"Фармакологічні властивості" (редагування), 

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

(редагування) відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (КАРДУРА, 

таблетки по 1 мг, 2 мг, 4 мг).  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2974/01/01 



                                                                                                                          16                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ГРУП", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. ЕВКОЛЕК супозиторії  по 
0,05 г, по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 1 або 
2 блістери у пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім 
- Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3682/01/01 

28. ЕВКОЛЕК супозиторії  по 
0,05 г, in bulk № 
1000: по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 200 
блістерів у ящику  

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім 
- Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13823/01/01 

29. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 0,01 
г in bulk: по 5000 
таблеток у 
контейнерах 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

- Не 
підлягає 

UA/2819/01/01 



                                                                                                                          17                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

безпеки. 
30. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 0,01 

г по 10 таблеток у 
блістері, по 1, 
або 2, або 3, або 
5, або 9 блістерів 
в пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

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

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

груддю"), "Діти" (редагування інформації), 
"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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2818/01/01 

31. ЕНКОРАТ 
ХРОНО 
 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 200 мг по 10 
таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у 
картонній коробці 
 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9200/01/01 



                                                                                                                          18                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

32. ЕНКОРАТ 
ХРОНО 
 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 300 мг, по 10 
таблеток у стрипі; 
по 1 або по 3 
стрипи у 
картонній коробці 
 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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/9200/01/02 

33. ЕНКОРАТ 
ХРОНО 
 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії  
по 500 мг по 10 
таблеток у стрипі; 
по 1 або по 3 
стрипи у 
картонній коробці 
 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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/9200/01/03 

34. ЕРВИ 
ШЕРСТИСТОЇ 
ТРАВА 

трава 
(субстанція) у 
мішках, тюках, 
кіпах для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ТОВ 
"Евкафармі" 

Грузiя перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/10853/01/01 

35. ІБУПРОФЕН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 200 
мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1, по 
2 або по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

без 
рецепта 

підлягає UA/2350/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

компетентним уповноваженим органом) - Зміни 
внесені до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості" (інформація щодо 

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

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

період вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

36. ІЗОНІАЗИД-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 300 
мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці; 
по 1000 або по 
1500, або по 2500 
таблеток у 
контейнерах 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

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

застосування", "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  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2671/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

37. ІНГАМІСТ розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/мл 
по 3 мл в ампулі 
з темного скла; 
по 5 ампул в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм"  

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"  

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  у розділ "Особливості 
застосування" щодо інформації  з безпеки 

допоміжних речовин.  
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 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", "Побічні 

реакції", "Несумісність"відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Флуімуцил, 

розчин для ін’єкцій, 100 мг/мл).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14062/01/01 

38. ІНГАФІТОЛ-2 збір, по 50 г у ПрАТ Україна ПрАТ Україна Перереєстрація на 5 років.  без підлягає UA/14421/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пачках з 
внутрішнім 
пакетом 

"Ліктрави" "Ліктрави" Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

рецепта 

39. ІНСПРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Виробництво 
препарату "in 

bulk", та 
контроль якості: 

Пфайзер 
Фармасютікалз 

ЛЛС, США; 
Випуск серії , 

пакування, 
маркування, 

контроль якості 
при випуску: 

Фарева 
Амбуаз, 
Франція 

США/ 
Франція 

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/3752/01/01 

40. ІНСПРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Виробництво 
препарату "in 

bulk", та 
контроль якості: 

Пфайзер 
Фармасютікалз 

ЛЛС, США; 
Випуск серії , 

пакування, 
маркування, 

контроль якості 
при випуску: 

Фарева 
Амбуаз, 
Франція 

США/ 
Франція 

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/3752/01/02 

41. ІРИНОТЕКАН-
ВІСТА 

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл 
по 5 мл (100 мг) 
або по 15 мл (300 
мг), або 25 мл 
(500 мг) у 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед  

Англія Актавіс Італія 
С.п.А. 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14240/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесені до інструкції  у розділи 

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

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

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

(CAMPTO, concentrate for solution for infusion 20 
mg/ml, в Україні не зареєстрований). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

42. ЙОД розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 5 % по 
10 мл або по 20 
мл у флаконах  

ТОВ "ДКП 
"Фармаце

втична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтичн

а фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін без 
рецепта 

підлягає UA/3043/01/01 

43. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ 

розчин для 
ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки у пачці; 
по 10 мл в 
ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки у пачці 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

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

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

"Несумісність" відповідно до оновленої 

за 
рецептом 

Не 
підляга

ю 

UA/14306/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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.  

44. КАРНІВІТ® розчин для 
ін'єкцій, 200 
мг/мл, по 5 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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  у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

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

речовини. Затвердження короткої 
характеристики лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14174/01/01 

45. КЕТАЛЬГИН® 
ЛОНГ 

розчин для 
ін’єкцій 30 мг/мл, 
по 1 мл в ампулі, 

Приватне 
акціонерн

е 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3314/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

по 10 ампул у 
пачці; по 1 мл в 
ампулі, по 100 
ампул у пачці; по 
1 мл в ампулі; по 
5 ампул в 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

товариств
о "Лекхім 
- Харків" 

"Лекхім - 
Харків" 

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: "Протипоказання", 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
оновленими 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.  

46. КЕТОНАЛ® розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/2 
мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д. 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

лікарськими засобами або інші види 
взаємодій","Особливості застосування","Побічні 

реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8325/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

47. КЛОТРЕКС мазь; по 25 г у 
тубі; по 1 тубі у 
пачці 

Публічне 
акціонерн

е 
товариств

о 
"Науково-
виробнич
ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

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 розділу 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3473/01/01 

48. КОРВАЛМЕНТ® капсули м'які по 
100 мг по 10 
капсул у 
блістерах; по 10 
капсул у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці; по 20 
капсул у блістері; 
по 1 або по 3 , 
або по 4 блістери 
у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3969/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки.  
49. КСАЛКОРІ капсули по 200 

мг; по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч. Сі. 

Пі. 
Корпорей

шн 

США Пфайзер 
Менюфекчурин

г Дойчленд 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14081/01/01 

50. КСАЛКОРІ капсули по 250 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч. Сі. 

Пі. 
Корпорей

шн 

США Пфайзер 
Менюфекчурин

г Дойчленд 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14081/01/02 

51. КСИЛОМЕТАЗО
ЛІН 

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

ПАТ 
"Фармак" 

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

UA/14221/01/01 

52. ЛАМІКОН® спрей нашкірний 
1% по 25 г у 
флаконі з 
насосом 
дозатором; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

без 
рецепта 

підлягає UA/2714/03/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

53. ЛІДОКАЇН розчин для 
ін'єкцій, 20 мг/мл 
по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Лубнифа

рм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування","Спосіб застосування та дози" , 

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

речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14029/01/01 



                                                                                                                          28                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

54. ЛІНКОЦИН розчин для 
ін'єкцій, 300 мг/мл 
по 2 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Пфайзер 
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія 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/10038/01/01 

55. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК® 

таблетки по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д.  Боснiя i 
Герцеговин

а 

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  у розділи "Фармакологічні 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози" (щодо 

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

речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1839/01/03 

56. ЛОПРИЛ таблетки по 5 мг Босналек Боснiя i Босналек д.д.  Боснiя i Перереєстрація на необмежений термін  за Не UA/1839/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

БОСНАЛЕК® по 20 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

д.д.  Герцегови
на 

Герцеговин
а 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до інструкції  у розділи "Фармакологічні 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози" (щодо 

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

речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

рецептом підлягає 

57. ЛОПРИЛ 
БОСНАЛЕК® 

таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д.  Боснiя i 
Герцеговин

а 

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  у розділи "Фармакологічні 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1839/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

58. МАНІТ-
НОВОФАРМ 

розчин для 
інфузій, 150 
мг/мл, по 200 мл, 
або 250 мл, або 
400 мл, або 500 
мл у пляшці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 
фірма 

"Новофар
м-

Біосинтез
" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3653/01/01 

59. МЕТОТРЕКСАТ-
ТЕВА 

розчин для 
ін'єкцій, 25 мг/мл; 
по 2 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
коробці  

ТЕВА 
Фармацев

тікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Фармахемі Б.В. Нідерланди Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  у розділи 
"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9609/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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упаковка) 
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відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"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. 

60. МІЛДРОКАРД-Н розчин для 
ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у пачці з 
картону 

ТОВ 
«ФАРМА

СЕЛ» 

Україна Контроль, 
випуск серії : 

ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ»,  

Україна;  
Вторинна 
упаковка, 
контроль: 
ХОЛОПАК 

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасовано
ї продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль: 
ХОЛОПАК 

Ферпакунгстехн
ік ГмбХ, 

Німеччина 

Україна/ 
Німеччина 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції  у розділ 
"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу 
(Мілдронат®, розчин для ін’єкцій 100 мг/мл) 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10376/01/01 

61. МІЛІСТАН ВІД 
КАШЛЮ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британія 

Мепро 
Фармасьютикал
с Пріват 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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2435/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Особливості застосування","Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  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. МОТОРИКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

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

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

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

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (редагування тексту), "Побічні реакції" 

відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (МОТИЛІУМ®, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою, по 10 мг).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/3797/01/01 



                                                                                                                          33                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

63. НАГІДОК 
НАСТОЙКА 

настойка 
(субстанція) в 
бочках 
полімерних для 
фармацевтичног
о застосування 

ПАТ 
"Галичфа

рм" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14428/01/01 

64. НЕОТРИЗОЛ® таблетки 
вагінальні; по 4 
таблетки у стрипі; 
по 2 стрипи 
разом з 
аплікатором у 
картонній 
коробці; по 8 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
аплікатором у 
картонній коробці 

Органоси
н 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 

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

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

застосування" (у т. ч. "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами"), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  щодо 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10674/01/01 

65. ОМНІК® капсули з 
модифікованим 
вивільненням, 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10192/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

тверді по 0,4 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери у 
картонній коробці 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

66. ОНДАНСЕТРОН
У ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ 

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

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Іпка 
Лабораторіз 

Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14488/01/01 

67. ПАНКРЕАТИН гранули 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
подвійних для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ТОВ 
"Тернофа

рм" 

Україна Деянг Сінозім 
Фармасьютікал 

Ко. ЛТД 

Китай Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14352/01/01 

68. ПАНОЦИД 40 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні 
по 40 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
3 блістери в пачці 

Фламінго 
Фармась
ютикалс 

Лтд. 

Індія Фламінго 
Фармасьютикал

с Лтд. 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

або як результат оцінки звіту з досліджень, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2628/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості" (інформація з 
безпеки), "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

вагітності або годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

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

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

69. ПАНТЕКРЕМ® крем 5 % по 30 г 
у тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФА

РМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

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

розділів "Показання" (редагування тексту), 
"Особливості застосування" відповідно до 

інформації  референтного лікарського засобу 
(БЕПАНТЕН®, крем 5 %). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

без 
рецепта 

підлягає UA/10978/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

безпеки. 
70. ПАПАВЕРИН-

ДАРНИЦЯ 
розчин для 
ін'єкцій, 20 мг/мл 
по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
відповідно до міжнародної класифікації  кодів 

АТХ ВООЗ), "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки застосування діючої 
речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3112/01/01 

71. ПЕРСЕН® 
КАРДІО 

капсули тверді, 
200 мг/160 мг по 
8 капсул у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці  

Aлвоген 
Мальта 
Оперейш
енс (РОУ) 

Лтд 

Мальта Лек 
Фармацевтична 
компанія д. д. 

Словенія Перереєстрація терміном на 5 років. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10415/01/01 

72. ПІРАЦЕТАМ порошок Товарист Україна НОРТІСТ Китай Перереєстрація на необмежений термін. - Не UA/14247/01/01 



                                                                                                                          37                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
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Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

во з 
обмежено

ю 
відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ГРУП 

КОМПАНІ, 
ЛІМІТЕД 

підлягає 

73. ПОРТАЛАК сироп, 667 мг/мл; 
по 250 мл та 500 
мл у флаконі, по 
1 флакону і 
мірним 
стаканчиком в 
картонній пачці 

Белупо, 
ліки та 

косметика
, д.д. 

Хорватія Белупо, ліки та 
косметика, д.д. 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

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

"Особливості застосування", відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки застосування 

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/14086/01/01 

74. ПРОДЕП капсули по 20 мг 
по 10 капсул у 
стрипі; по 6 
стрипів у 
картонній коробці 

Сан 
Фармась
ютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9615/01/01 



                                                                                                                          38                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 
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(лікарська 
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го 
посвідчення 

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

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

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

груддю" (уточнення інформації  з безпеки), 
"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.  

75. РЕНЕЛЬ Н таблетки, по 50 
таблеток у 
контейнері 
поліпропіленовом
у, по 1 
контейнеру в 
коробці з картону 

Біологіше 
Хайльмітт
ель Хеель 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду -Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

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

"Діти" (Затверджено: Препарат слід 
застосовувати для лікування дітей віком від 6 

років. Запропоновано: Препарат не 
застосовується дітям), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
застосування лікарського засобу, зазначеної в 

матеріалах реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2442/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
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Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

76. РИНЗА® таблетки; по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробочці; по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробочці; по 25 
картонних 
коробочок у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробочці 

ТОВ 
"Джонсон 
і Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 

Фармасьютикал
з Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб застосування та 

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

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

безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

№ 4, № 10 - 
без 

рецепта; 
№ 100 - за 
рецептом 

№ 4, № 
10 – 

підлягає
; № 100 

– не 
підлягає 

UA/2078/01/01 

77. РОЗУВАСТАТИН
-ТЕВА 

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

Тева 
Фармацев

тікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14036/01/01 



                                                                                                                          40                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування у розділи: 

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

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

застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу КРЕСТОР (таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою). 

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 розділ "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. 

78. РОЗУВАСТАТИН
-ТЕВА 

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

Тева 
Фармацев

тікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування у розділи: 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14036/01/02 



                                                                                                                          41                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу КРЕСТОР (таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою). 

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 розділ "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. 

79. РОЗУВАСТАТИН
-ТЕВА 

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

Тева 
Фармацев

тікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування у розділи: 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14036/01/03 



                                                                                                                          42                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу КРЕСТОР (таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою). 

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 розділ "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. 

80. РОЗУВАСТАТИН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
коробці 

Тева 
Фармацев

тікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування у розділи: 

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

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

застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу КРЕСТОР (таблетки, вкриті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14036/01/04 



                                                                                                                          43                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

плівковою оболонкою). 
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 розділ "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. 

81. СИЛДОКАД  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 4 або по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) -Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій" 
згідно з інформацією щодо медичного 

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

оболонкою). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13706/01/01 



                                                                                                                          44                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

82. СИЛДОКАД  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 4 або по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) -Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій" 
згідно з інформацією щодо медичного 

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

оболонкою). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13706/01/02 

83. СИЛДОКАД  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, іn bulk: по 
5000 таблеток у 
пакетах  

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація терміном на 5 років. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 

- Не 
підлягає 

UA/13707/01/01 



                                                                                                                          45                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

безпеки.  
84. СИЛДОКАД  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, іn bulk: по 
5000 таблеток у 
пакетах  

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація терміном на 5 років. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13707/01/02 

85. СИЛДОКАД  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг; іn bulk: по 
5000 таблеток у 
пакетах  

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація терміном на 5 років. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13707/01/03 

86. СИЛДОКАД  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
100 мг; по 4 або 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) -Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського засобу у 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій" 
згідно з інформацією щодо медичного 

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

оболонкою). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13706/01/03 



                                                                                                                          46                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

87. СИМЕТИКОН рідина 
(субстанція) у 
барабанах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна РіоКеа Індія 
Прайвіт Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10467/01/01 

88. СИМЕТИКОН 
ЕМУЛЬСІЯ 

рідина 
(субстанція) у 
барабанах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна РіоКеа Індія 
Прайвіт Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10605/01/01 

89. СИРДАЛУД® таблетки по 4 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс 
Саглік, Гіда ве 
Тарім Урунлері 

Сан. Ве Тік. 
А.С., 

Туреччина;  
контроль якості: 

С.К. Сандоз 
С.Р.Л., Румунія;  

випуск серії :  
Новартіс Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина 

Туреччина/ 
Румунія/ 

Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд: 
Діюча редакція - Gabriele Hecker-Barth, M.D., 

Ph.D.  
Пропонована редакція - David J Lewis, B.Sc 

(Hons), Ph.D. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1655/01/02 



                                                                                                                          47                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції", "Здатність впливати на швидкість 
реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

90. СИРДАЛУД® таблетки по 2 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

виробництво за 
повним циклом: 

Новартіс 
Саглік, Гіда ве 
Тарім Урунлері 

Сан. Ве Тік. 
А.С., 

Туреччина;  
контроль якості: 

С.К. Сандоз 
С.Р.Л., Румунія;  

випуск серії :  
Новартіс Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина 

Туреччина/ 
Румунія/ 

Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд: 
Діюча редакція - Gabriele Hecker-Barth, M.D., 

Ph.D.  
Пропонована редакція - David J Lewis, B.Sc 

(Hons), Ph.D. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1655/01/01 



                                                                                                                          48                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю", "Побічні 
реакції", "Здатність впливати на швидкість 
реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

91. СОДЕРМ розчин нашкірний 
0,1 % по 15 мл, 
30 мл, 50 мл, 100 
мл у флаконах з 
крапельницею; 
по 1 флакону в 
картонній пачці 

Дермафа
рм АГ 

Німеччин
а 

мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

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/10254/01/01 

92. СУЛЬФАДИМЕТ
ОКСИН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2999/01/01 



                                                                                                                          49                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

упаковках компетентним уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

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

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

93. ТЕТРАСПАН 6%  розчин для 
інфузій; по 500 
мл у контейнері; 
по 10 контейнерів 
у картонній 
коробці; по 250 
мл, 500 мл у 
мішку; по 20 
мішків у 
картонній коробці 

Б.Браун 
Мельзунг

ен АГ 

Німеччин
а 

Виробництво, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

випуск серії :  
Б. Браун 

Мельзунген АГ, 
Німеччина;  

Контроль серії :  
Б. Браун 

Мельзунген АГ, 
Німеччина; 
Поний цикл 
виробництва:  

Б. Браун 
Медикал СА, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Діюча редакція - Сиротинська 
Марина Юр'ївна. Пропонована редакція - 
Лебединець Єлизавета Романівна. Зміна 

контактних даних контактної особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміни щодо 

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Спосіб 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9875/01/02 



                                                                                                                          50                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Особливості застосування" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

94. ТИФЛОКС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Мепро 
Фармасьютикал
с Пріват Лімітед 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

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

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

застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючих та допоміжних 

речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8062/01/01 

95. ТРИМЕТОПРИМ порошок 
(субстанція) у 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна Шоугуан Фукан 
Фармасьютікал 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14285/01/01 



                                                                                                                          51                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

Ко., Лтд. 

96. ФІНЛЕПСИН® таблетки по 200 
мг по 10 таблеток 
у блістері, по 5 
блістерів у 
коробці 

Тева 
Фармацев

тікал 
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  у розділи "Фармакологічні 
властивості" (щодо безпеки), "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" (уточнення), 

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

речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6800/01/01 

97. ФІТОБРОНХОЛ  збір по 50 г у 
пачках з 
внутрішнім 
пакетом, по 1,5 г 
у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-
пакетів у пачці; 
по 1,5 г у фільтр-

ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14186/01/01 



                                                                                                                          52                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці з 
внутрішнім 
пакетом 

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

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни 
внесено до Інструкції  для медичного 

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

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

період вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючих речовин. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

98. ФІТОНЕФРОЛ збір по 50 г у 
пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г 
у фільтр-пакеті, 
по 20 фільтр-
пакетів у пачці, 
по 1,5 г у фільтр-
пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці з 
внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

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

"Особливості застосування", "Діти", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючих речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/14132/01/01 



                                                                                                                          53                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

99. ФОРТ-ГЕЛЬ гель 2,5 %, по 30 
г або 50 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону  

ТОВ 
"Тернофа

рм" 

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 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

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

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

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

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2550/01/01 

100. ХВОЩА 
ПОЛЬОВОГО 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах з плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтичног
о застосування 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/3376/01/01 



                                                                                                                          54                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

компанія 
"Здоров'я" 

101. ЦЕФТРИАКСОН порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1,0 г; in 
bulk: 50 флаконів 
з порошком у 
коробці з картону 

М. Біотек 
Лтд 

Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
 Прайвіт 
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/13904/01/01 

102. ЦЕФТРИАКСОН порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 2,0 г; in 
bulk: 50 флаконів 
з порошком у 
коробці з картону 

М. Біотек 
Лтд 

Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
 Прайвіт 
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/13904/01/02 

103. ЮНОРМ® розчин для 
ін'єкцій, 2,0 мг/мл 
по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону; по 4 мл 
або по 8 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з 
розчинником 
(Натрію хлорид - 
Солювен, 9 мг/мл 
у контейнері по 
100 мл) в 
контурній 
чарунковій 

ТОВ 
"Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї  самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесено до інструкції  та короткої 
зарактеристики лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

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

"Передозування" згідно з інформацією щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЗОФРАН, розчин для 
ін’єкцій). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13974/01/01 



                                                                                                                          55                                                                Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці з 
картону 

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

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

 


