
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
21.11.2019 № 2319 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АЗИТРОМІЦ
ИН-КР 

порошок 
гранульований для 
оральної суспензії  
200 мг/5 мл по 25,4 
г у банці; по 1 банці 
разом з 
каліброваним 
шприцом для 
дозування та 
мірною ложечкою в 
пачці 

ПАТ 
"Хімфармза

вод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ "Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом)  - Зміни 

внесені до інструкції  у розділи: 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування" відповідно до 
оновленої інформації  щодо безпеки 

діючої речовини. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни 

внесені до інструкції  у розділ 
"Показання"  та розділи: 

"Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування" (у т. ч. "Застосування у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9068/02/01 



  2                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

механізмами"), "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 
СУМАМЕД® ФОРТЕ (порошок для 

оральної суспензії  200 мг/5 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. 
2. АКТЕМРА® розчин для ін'єкцій, 

162 мг/0,9 мл; 4 
попередньо 
наповнених 
шприца (кожен 
об'ємом 1 мл) у 
картонній коробці 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , первинне 
пакування,  

випробування на 
стерильність та 

бактеріальні 
ендотоксини: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, 

Німеччина;  
Випробування на 
стерильність та 

бактеріальні 
ендотоксини: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, 

Німеччина;  
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, 
Німеччина;  

Випробування 
контролю якості (крім 

випробування на 
стерильність та 

Німеччина/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13909/02/01 



  3                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

бактеріальні 
ендотоксини):  

Рош Фарма АГ, 
Німеччина;  

Вторинне пакування, 
випробування 

контролю якості (крім 
випробування на 
стерильність та 

бактеріальні 
ендотоксини), випуск 

серії : 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія  
3. АМБРОКСОЛ сироп, 15 мг/5 мл, 

по 100 мл у 
флаконі або банці; 
по 1 флакону або 1 
банці з ложкою 
мірною в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

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), 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
та допоміжних речовин лікарського 

засобу.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/1587/01/01 



  4                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. АНТРАЛЬ® порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/2958/01/01 

5. АТОКСІЛ порошок по 10,0 г у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці, по 
2 г у пакеті-саше; 
по 20 пакетів-саше 
в пачці 

ТОВ 
"Орісіл-
Фарм" 

Україна ТОВ "Орісіл-Фарм" 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/2616/01/01 

6. БЕРЕЗОВІ 
БРУНЬКИ 

бруньки, по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 10 г у 
пакетах 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" 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/3468/01/01 

7. БЕТАЛОК розчин для ін'єкцій, 
1 мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у картонній коробці 

АстраЗенек
а АБ 

Швеція Сенексі Франція Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2769/01/01 



  5                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 
"Показання" (уточнення інформації), 

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

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

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

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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. БІСАКОДИЛ супозиторії  
ректальні по 0,01 г 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в пачці з картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3236/01/01 



  6                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів:"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування","Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючої та 

допоміжної речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

9. БІЦИКЛОЛ таблетки по 25 мг; 
по 9 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

Бейджінг 
Юніон 

Фармасьюті
кал Фекторі  

Китай Бейджінг Юніон 
Фармасьютікал Фекторі  

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 

до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної 
за фармаконагляд. Діюча редакція - 

Щиголєва Маріанна Вікторівна, 
Пропонована редакція - Chen Wang. 
Зміна контактних даних упоноваженої 

особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної 

особи, відповідальної за 
фармаконагляд: Пропонована 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1736/01/01 



  7                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

редакція Щиголєва Марінна 
Вікторівна. Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна інформації  
щодо номера та місця знаходження 

мастер-файла системи 
фармаконагляду та адреси здіснення 

основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміни щодо 

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
«Фармакологічні властивості» 

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

види взаємодій» 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.  

10. ВІРОТЕК 
ІНТИМ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 0,02 
%, по 50 г у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Мультіспрей" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9773/01/01 



  8                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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", "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.  

11. ГЕПАРИН-
НОВОФАРМ 

розчин для ін'єкцій, 
5000 МО/мл; по 2 
мл, 4 мл або 5 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю фірма 
"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю фірма 
"Новофарм-Біосинтез" 

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", "Діти" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючої та 

допоміжних речовин. 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10826/01/01 



  9                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

12. ДАЙВОБЕТ мазь по 15 г або 30 
г мазі у тубі, по 1 
тубі у картонній 
коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя ЛЕО Лабораторіс 
Лімітед 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 

до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна контактної 

особи заявника в Україні для 
здійснення фармаконагляду: діюча 

редакція – Сороколєтова Алла, 
пропонована редакція - Наумова Ірина 

Олександрівна. 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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/7276/01/01 



  10                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

13. ЕНТЕРОФУР
ИЛ® 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл по 90 
мл у флаконі; по 1 
флакону з 
пластиковою 
ложкою-дозатором 
у картонній коробці 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговин

а 

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/1991/02/01 

14. ЕРМУЦИН® тверді капсули по 
300 мг по 10 капсул 
у блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у 
коробці з картону 

УАБ "МРА" Литовська 
Республіка 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , контроль та 
випуск серій: 

ЕДМОНД ФАРМА 
С.Р.Л.,  
Італiя; 

Первинне та вторинне 
пакування: 
ЛАМП САН 

ПРОСПЕРО СПА, 
Італія 

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

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду  - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Показання",  

а також до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14088/01/01 



  11                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

15. КЕНАЗОЛ® шампунь, 20 мг/1 г, 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Фарма 
Інтернешен
ал Компані 

Йорданія Фарма Інтернешенал 
Компані 

Йорданія 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", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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/8755/01/01 

16. КЕТОНАЛ® супозиторії  по 100 
мг, по 6 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія контроль/випробування 
серії , випуск серії :  
Лек Фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія; 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8325/06/01 



  12                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

виробництво in bulk, 
пакування: 

Сандоз Ілак Санай ве 
Тікарет А.С., 
Туреччина; 

контроль/випробування 
серії : 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунiя 

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

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

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

17. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг/37,5 мг/200 мг in 
bulk: по 100 
таблеток у флаконі, 
по 60 флаконів в 
картонній 
транспортній 
упаковці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 
первинне та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

виробник, що здійснює 
контроль якості: 

Квінта - Аналітіка с.р.о., 
Чеська Республiка 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республіка 

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/17293/01/01 

18. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 
мг/12,5 мг/200 мг; in 
bulk: по 100 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республіка 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17292/01/01 



  13                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

таблеток у флаконі, 
по 60 флаконів в 
картонній 
транспортній 
упаковці 

первинне та вторинне 
пакування: 

Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 

контроль якості: 
Квінта - Аналітіка с.р.о., 

Чеська Республiка 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

19. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг/50 мг/200 мг; in 
bulk: по 100 
таблеток у флаконі, 
по 60 флаконів в 
картонній 
транспортній 
упаковці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 
первинне та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

виробник, що здійснює 
контроль якості: 

Квінта - Аналітіка с.р.о., 
Чеська Республiка 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республіка 
 

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/17290/01/01 

20. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг/37,5 мг/200 мг по 
30 або по 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 
первинне та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

виробник, що здійснює 
контроль якості: 

Квінта - Аналітіка с.р.о., 
Чеська Республiка; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 

вторинне пакування, 
контроль якості і 
випуск серій (для 
пакування № 100): 

Товариство з 
обмеженою 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республіка/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Особливості застосування" 
та "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1919/01/03 



  14                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

відповідальністю 
"КУСУМ ФАРМ",  

Україна 

оновленої інформації  з безпеки 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. 

21. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг/50 мг/200 мг; по 
30 або по 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 
первинне та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

виробник, що здійснює 
контроль якості: 

Квінта - Аналітіка с.р.о., 
Чеська Республiка; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 

вторинне пакування, 
контроль якості і 
випуск серій (для 
пакування № 100): 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"КУСУМ ФАРМ",  

Україна 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республіка/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Особливості застосування" 
та "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1919/01/04 



  15                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

22. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 
мг/12,5 мг/200 мг; 
по 30 або по 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 
первинне та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

виробник, що здійснює 
контроль якості: 

Квінта - Аналітіка с.р.о., 
Чеська Республiка; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 

вторинне пакування, 
контроль якості і 
випуск серій (для 
пакування № 100): 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"КУСУМ ФАРМ",  

Україна 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республiка/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Особливості застосування" 
та "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 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/1919/01/01 

23. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг/25 мг/200 мг in 
bulk: по 100 
таблеток у флаконі, 
по 60 флаконів в 
картонній 
транспортній 
упаковці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 
первинне та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республіка 
 

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 

- Не 
підлягає 

UA/17291/01/01 



  16                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

виробник, що здійснює 
контроль якості: 

Квінта - Аналітіка с.р.о., 
Чеська Республiка 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

24. КОНФУНДУС
® ТРІО 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг/25 мг/200 мг по 
30 або по 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 
первинне та вторинне 

пакування: 
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія; 
Альтернативний 

виробник, що здійснює 
контроль якості: 

Квінта - Аналітіка с.р.о., 
Чеська Республiка; 

Альтернативний 
виробник, що здійснює 

вторинне пакування, 
контроль якості і 
випуск серій (для 
пакування № 100): 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"КУСУМ ФАРМ",  

Україна 

Фінляндія/ 
Чеська 

Республiка/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Особливості застосування" 
та "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 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/1919/01/02 

25. ЛАЗОЛВАН® 
З 
ПОЛУНИЧНО
-
ВЕРШКОВИ

сироп, 30 мг/5 мл, 
по 100 або по 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону в 
комплекті з 

ТОВ 
«Санофі-
Авентіс 
Україна» 

Україна Дельфарм Реймc, 
Франція; 

Берінгер Інгельхайм 
Еспана, СА, Іспанія 

Франція/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/13771/01/01 



  17                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

М СМАКОМ пластиковим 
мірним ковпачком у 
картонній коробці 

фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони 

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

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

26. ЛАМІКОН® таблетки по 0,25 г, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" 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  для медичного 
застосування лікарського засобу в 

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

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування 
та дози", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації  щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (ЛАМІЗИЛ®, 
таблетки, 250 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2714/01/01 



  18                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

27. ЛОРАТАДИН таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
10 блістерів в 
коробці  

ТОВ 
"Астрафарм

" 

Україна ТОВ "Астрафарм" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

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

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 

(уточнення інформації) та "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/2610/01/01 

28. МАЗЬ ДР. 
ТАЙССА З 
ЖИВОКОСТО
М 

мазь; по 20 г, 50 г 
або 100 г у банці; 
по 1 банці в 
картонній коробці 

Др. Тайсс 
Натурварен 

ГмбХ 

Німеччина Др. Тайсс Натурварен 
ГмбХ (дозвіл на випуск 

серії ; виробництво 
нерозфасованої 

продукції , первинне та 
вторинне пакування) 

Нiмеччина 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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2333/01/01 



  19                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - Зміни внесено до 

Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Показання" (уточнення), а також до 
розділів "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення 
інформації  з безпеки), "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення), 
"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, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

29. МАТЕРИНКИ 
ТРАВА 

трава по 50 г або 
75 г у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці або у пачці з 
внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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/3538/01/01 

30. МІРАМІДЕЗ® розчин нашкірний, 
спиртовий, 0,1%, 
по 100 мл у 

КНВМП 
"ІСНА" 

Україна ТОВ "Виробниче 
об`єднання "Тетерів", 

Україна; 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

зміни щодо безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

підлягає UA/0237/01/01 



  20                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

ТОВ "Тернофарм", 
Україна 

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 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

996), становить 
31. НІМЕСУЛІД-

ФІТОФАРМ 
таблетки по 100 мг 
по 12 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -Зміни 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2963/01/01 



  21                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

внесено до інструкції  у розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

"Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "Діти" (уточнення), "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.  

32. НОРДІТРОПІ
Н® 
НОРДІЛЕТ® 
10 МГ/1,5 МЛ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/1,5 мл, по 1,5 
мл у багатодозовій 
шприц-ручці з 
вмонтованим 
катриджем; по 1 
шприц-ручці у 
коробці з картону 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробник лікарського 
засобу, первинне та 
вторинне пакування: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія; 
Виробник для 

вторинного пакування: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія; 
Виробник, 

відповідальний за 
випуск серій кінцевого 

продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія 

Данія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду  - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Показання", 

а також до розділів "Протипоказання", 
"Спосіб застосування та дози", 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Побічні реакції", 
"Діти" (редакційні правки), "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0578/01/01 



  22                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.   

33. НО-Х-ША® супозиторії  
ректальні по 0,04 г, 
in bulk: № 1000 (по 
5 супозиторіїв у 
блістері; по 200 
блістерів у ящику)  

Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім - 

Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13745/01/01 

34. НО-Х-ША® супозиторії  
ректальні по 0,04 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім - 

Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3611/01/01 

35. ПАНТОПРАЗ
ОЛ НАТРІЮ 
СЕСКВІГІДР

порошок 
(субстанція ) у 
подвійних 

Нош Лабс 
Пвт. Лтд. 

Індія Нош Лабс Пвт. Лтд. Індія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14280/01/01 



  23                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

АТ поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

36. ПЕНТАСА гранули 
пролонгованої дії  
по 2 г по 60 
пакетиків з 
гранулами у 
картонній коробці 

Феррінг 
Інтернешнл 
Сентер СА 

Швейцарія Відповідальний за 
виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

контроль якості: 
Феррінг Інтернешнл 

Сентер СА, Швейцарія; 
Відповідальний за 

випуск серії : 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина 

Швейцарія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Особливості 

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

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

механізмами" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (редагування 
тексту та 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4990/03/02 

37. ПЕНТАСА гранули 
пролонгованої дії  
по 1 г по 50, 100, 
або 150 пакетиків з 

Феррінг 
Інтернешнл 
Сентер СА 

Швейцарія Відповідальний за 
виробництво, первинне 
та вторинне пакування, 

контроль якості: 

Швейцарія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4990/03/01 



  24                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

гранулами у 
картонній коробці 

Феррінг Інтернешнл 
Сентер СА, Швейцарія; 

Відповідальний за 
випуск серії : 

Феррінг ГмбХ, 
Німеччина 

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" 

(редагування тексту та уточнення 
інформації), "Особливості 

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

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

механізмами" (редагування тексту та 
уточнення інформації), "Спосіб 

застосування та дози" (редагування 
тексту та 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.  

38. ПЕНТИЛІН таблетки 
пролонгованої дії  
по 400 мг по 10 
таблеток у блістері 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново место Словенія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2694/01/01 



  25                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

39. ПІЛФУД 
БОСНАЛЕК® 

спрей нашкірний, 
розчин 5% по 60 мл 
у флаконі з 
розпилювачем; по 
1 флакону в 
картонній коробці 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцеговин

а 

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  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

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

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини та допоміжної речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1840/01/02 

40. ПІЛФУД 
БОСНАЛЕК® 

спрей нашкірний, 
розчин 2% по 60 мл 
у флаконі з 
розпилювачем; по 
1 флакону в 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д.  Боснiя i 
Герцеговин

а 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 

без 
рецепта 

підлягає UA/1840/01/01 



  26                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

картонній коробці 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 або інші 

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої 
речовини та допоміжної речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

41. ПРЕДНІЗОЛ
ОН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
30 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 3 або по 
5 ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2587/01/01 



  27                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: «Фармакологічні 
властивості» (уточнення відповідно до 

міжнародної класифікації  кодів АТС 
ВООЗ), "Протипоказання", "Взаємодія 

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

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", 
«Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами», "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. 

42. ПРИСИПКА 
ДИТЯЧА 

порошок нашкірний 
0,1 г/г, по 50 г у 
банках  

ПАТ 
"Лубнифар

м" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" 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/3599/01/01 



  28                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

43. РИСПОЛЕПТ 
КОНСТА® 

порошок та 
розчинник для 
суспензії  для 
ін'єкцій 
пролонгованої дії  
по 25 мг; комплект 
що містить: 1 
флакон з 
порошком, 1 шприц 
з 2 мл розчинника ( 
натрію кармелоза 
40 мПа.с; 
полісорбат 20; 
натрію 
гідрофосфат, 
дигідрат; кислота 
лимонна безводна; 
натрію хлорид; 
натрію гідроксид; 
вода для ін'єкцій), 1 
безголковий 
пристрій 
West/Medimop для 
приготування 
суспензії  та 2 голки 
довжиною 25 мм та 
51 мм (із захисними 
пристроями) для 
внутрішньом'язових 
ін'єкцій у пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво та 
первинна упаковка 

розчинника: 
Сілаг АГ, Швейцарія; 

Виробництво та 
первинна упаковка 

порошку: 
Алкермес Інк., США; 

Вторинна упаковка та 
випуск серії : 

Сілаг АГ, Швейцарія 

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 

уповноваженої особи, відповідальної 
за фармаконагляд. Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Dr. 

Laurence Oster-Gozet. Контактна 
особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія 
Леонідівна. Пропонована редакція: 

Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла. 

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1683/01/01 



  29                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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. РИСПОЛЕПТ 
КОНСТА® 

порошок та 
розчинник для 
суспензії  для 
ін'єкцій 
пролонгованої дії  
по 37,5 мг; 
комплект що 
містить: 1 флакон з 
порошком, 1 шприц 
з 2 мл розчинника ( 
натрію кармелоза 
40 мПа.с; 
полісорбат 20; 
натрію 
гідрофосфат, 
дигідрат; кислота 
лимонна безводна; 
натрію хлорид; 
натрію гідроксид; 
вода для ін'єкцій), 1 
безголковий 
пристрій 
West/Medimop для 
приготування 
суспензії  та 2 голки 
довжиною 25 мм та 
51 мм (із захисними 
пристроями) для 
внутрішньом'язових 
ін'єкцій у пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво та 
первинна упаковка 

розчинника: 
Сілаг АГ, Швейцарія; 

Виробництво та 
первинна упаковка 

порошку: 
Алкермес Інк., США; 

Вторинна упаковка та 
випуск серії : 

Сілаг АГ, Швейцарія 

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 

уповноваженої особи, відповідальної 
за фармаконагляд. Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Dr. 

Laurence Oster-Gozet. Контактна 
особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія 
Леонідівна. Пропонована редакція: 

Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої 
особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1683/01/02 



  30                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

45. РИСПОЛЕПТ
® 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг; 
по 10 таблеток в 
блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен-Сілаг С.п.А. Італія Перереєстрація на необмежений 
термін 

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 

(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0692/01/02 



  31                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

46. РОЗУВАСТА
ТИН 
КАЛЬЦІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування  

Нош Лабс 
Пвт. Лтд. 

Індія Нош Лабс Пвт. Лтд. Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14226/01/01 

47. СЕДАСЕН капсули, по 40 
капсул у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній пачці 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

Україна Спільне українсько-
іспанське підприємство 

"СПЕРКО УКРАЇНА" 

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/10985/01/01 

48. СІГРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 1 таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці, 
по 4 таблетки у 
блістері по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалc Лтд. 

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13928/01/01 



  32                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 

(ВІАГРА®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 50 мг, по 100 мг). Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду 

заявника (включаючи контактні дані): 
Діюча редакція –Аміт Шрівастава. 

Пропонована редакція – Гопалакрішна 
Панікер Біну. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактної особи заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні 
(включаючи контактні дані): 

Діюча редакція - Шарма Панкадж 
Пропонована редакція - Іваницький 

Андрій Васильович. 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 № 



  33                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

регулярних звітів з безпеки 
49. СІГРА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 1 таблетці у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці, 
по 4 таблетки у 
блістері по 1 
блістеру в 
картонній упаковці 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалc Лтд. 

Індія 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 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 

(ВІАГРА®, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 50 мг, по 100 мг). Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду 

заявника (включаючи контактні дані): 
Діюча редакція –Аміт Шрівастава. 

Пропонована редакція – Гопалакрішна 
Панікер Біну. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактної особи заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні 
(включаючи контактні дані): 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13928/01/02 



  34                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Діюча редакція - Шарма Панкадж 
Пропонована редакція - Іваницький 

Андрій Васильович. 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 

50. СКЛОВИДНЕ 
ТІЛО 

розчин для ін'єкцій, 
по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері, по 2 
блістери в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ "БІОФАРМА" Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення), 
"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2189/01/01 

51. ТОБРАДЕКС
® 

краплі очні, по 5 мл 
у флаконі-
крапельниці «Дроп-

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2448/01/01 



  35                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Тейнер®»; по 1 
флакону-
крапельниці в 
коробці з картону 

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

(затверджено: "Отримані дані 
підтверджують безпеку та 

ефективність застосування препарату 
дітям віком від 1 року ", 

запропоновано: "ТОБРАДЕКС® можна 
застосовувати дітям віком від 2 

років"), "Побічні реакції" та "Упаковка" 
(редагування інформації) 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. 

52. ТОБРАДЕКС
® 

мазь очна, по 3,5 г 
у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2448/02/01 



  36                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

(затверджено: "Отримані дані 
підтверджують безпеку та 

ефективність застосування препарату 
дітям віком від 1 року ", 

запропоновано: "ТОБРАДЕКС® можна 
застосовувати дітям віком від 2 

років"), "Побічні реакції" та "Упаковка" 
(редагування інформації) 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.  

53. ТРЕНАКСА 
250 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, по 6 таблеток у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній коробці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 

до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за здійснення 

фармаконагляду – Анжу Агарвал. 
Контактна особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10181/01/01 



  37                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Україні – Петренчук Олена Вікторівна. 
Пропонована редакція: Уповноважена 

особа заявника, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду– Dr. 

Ashish Mungantiwar. Контактна особа 
заявника, відповідальна за 

фармаконагляд в Україні – Гнітецька 
Любов Валеріївна. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Зміни І типу - Зміни щодо 

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

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 
внесено до інструкції  у розділи 

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

"Діти" (було: Не застосовувати дітям 
віком до 12 років; стало: Відсутній 
клінічний досвід щодо застосування 

транексамової кислоти дітям та 
підліткам віком до 15 років. Проте дані 

щодо дозування, ефективності та 
безпеки застосування за таких умов є 

обмеженими), "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 



  38                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

54. ТРЕНАКСА 
500 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг по 6 таблеток у 
стрипі; по 2 стрипи 
в картонній коробці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 

до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за здійснення 

фармаконагляду – Анжу Агарвал. 
Контактна особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд в 
Україні – Петренчук Олена Вікторівна. 
Пропонована редакція: Уповноважена 

особа заявника, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду– Dr. 

Ashish Mungantiwar. Контактна особа 
заявника, відповідальна за 

фармаконагляд в Україні – Гнітецька 
Любов Валеріївна. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Зміни І типу - Зміни щодо 

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

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10181/01/02 



  39                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 
внесено до інструкції  у розділи 

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

"Діти" (було: Не застосовувати дітям 
віком до 12 років; стало: Відсутній 
клінічний досвід щодо застосування 

транексамової кислоти дітям та 
підліткам віком до 15 років. Проте дані 

щодо дозування, ефективності та 
безпеки застосування за таких умов є 

обмеженими), "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.  

55. ТРИКАСАЙД капсули по 500 мг, 
по 15 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці, 
по 30 капсул у 
флаконах 

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1071/01/01 



  40                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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", "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.  

56. ТУТУКОН розчин оральний 
по 300 мл або по 
600 мл у 
поліпропіленовому 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
пластиковим 
мірним 
стаканчиком у 
картонній пачці 

Гранд 
Медикал 
Групп АГ 

Швейцарія Мігуель і Гарріга, С.А. Іспанiя Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13218/01/01 

57. УРОМІТЕКСА
Н® 400 МГ 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл; по 4 мл 
(400 мг) в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер Онколоджі 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1405/01/01 



  41                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки у 
картонній коробці 

фармаконагляду, затвердженого 
наказом Міністерства охорони 

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

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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. ФЕНІБУТ порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/14286/01/01 

59. ФЛУКОНАЗО
Л 
 

розчин для інфузій, 
2 мг/мл по 50 мл 
або по 100 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці у пачці з 
картону; по 50 мл, 
100 мл або 200 мл 
у пляшках 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ  "Юрія-Фарм" Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

 
зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни 

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості" 
(інформація щодо безпеки), 

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

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3041/01/01 



  42                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 

60. ФУЗІКУТАН мазь 2 % по 5 г, 15 
г або 30 г у тубі; по 
1 тубі в картонній 
пачці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Нiмеччина 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/10307/02/01 

61. ФУЗІКУТАН крем 2 % по 5 г, 10 
г, 15 г або 30 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Нiмеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10307/01/01 



  43                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

регулярних звітів з безпеки. 
62. ЦЕФОКТАМ® порошок для 

розчину для ін’єкцій 
по 0,75; 1 флакон з 
порошком у пачці; 5 
флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстраціяна 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", "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози" (щодо безпеки), 
"Діти" (редагування), 

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

безпеки діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2585/01/02 

63. ЦЕФОКТАМ® порошок для 
розчину для ін’єкцій 
по 1,5 г; 1 флакон з 
порошком у пачці; 5 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ "Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстраціяна необмежений 
термін 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2585/01/03 



  44                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці 

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

застосування та дози" (щодо безпеки), 
"Діти" (редагування), 

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

безпеки діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 
996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

64. ЦЕФОТАКСИ
МУ 
НАТРІЄВА 
СІЛЬ 
СТЕРИЛЬНА 

порошок 
(субстанція) у 
бідонах 
алюмінієвих для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна Кілу Антибіотикс (Ліньї) 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/14374/01/01 

65. ЦИМЕВЕН® ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 500 мг; 1 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , первинне 

Швейцарія/ 
Італія 

Перереєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10598/01/01 



  45                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

пакування: 
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції , первинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості:  
БСП Фармасьютікалз 

С.п.А., Італія; 
Вторинне пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії :  
Ф.Хоффманн-Ля Рош 

Лтд, Швейцарія  

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 
2016 року за № 1649/29779 (у редакції  
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. ЦИСТОН® таблетки по 100 
таблеток у 
пластиковому 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Хімалая 
Драг 

Компані 

Індія Хімалая Драг Компані Індія Перереєстрація на необмежений 
термін 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 

до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна 

уповноваженої особи, відповідальної 
за фармаконагляд. Пропонована 

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

відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактної особи, відповідальної 

за фармаконагляд. Пропонована 
редакція - Dr. Menon Unni Parambath 

Ramanan. Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

без 
рецепта 

підлягає UA/2451/01/01 



  46                                                                              Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

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

 
 
 


