
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
21.11.2019 № 2320 

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

Ікром 
Ес.пі.Ей. 

Італiя Ікром Ес.пі.Ей. Італiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10183/01/01 

2. АМОКСИКЛАВ
® 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 1000 
мг/200 мг; 5 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ - 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні 
ГЛЗ та Хімічні 

Операції  
Кундль (AIXO 
ГЛЗ Кундль)  

Австрія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

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

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації  щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(АУГМЕНТИН™, порошок для розчину для 

ін’єкцій). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7064/03/02 



  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 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3. АМОКСИКЛАВ
® 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 500 мг/100 
мг, 5 флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ - 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні 
ГЛЗ та Хімічні 

Операції  
Кундль (AIXO 
ГЛЗ Кундль)  

Австрія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

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

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації  щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(АУГМЕНТИН™, порошок для розчину для 

ін’єкцій). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7064/03/01 

4. АЦЕТИЛКА-
ТЕВА КАРДІО 

таблетки 
кишковорозчинні по 
75 мг, по 10 
таблеток в блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 100 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

Болгарія 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 

№ 30 – без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

підлягає UA/14167/01/01 



  3                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна 
за фармаконагляд – Dr. Hedva Voliovitch MD, 

PhD, MBA. Контактна особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Бистрова 

Оксана Віталіївна.  
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 

Бистрова Оксана Віталіївна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна номера та 
місцезнаходження мастер-файла. Зміни щодо 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції  для медичного 

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

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

застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  
референтного лікарського засобу (Аспірин 

Кардіо®).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

5. АЦЕТИЛКА-
ТЕВА КАРДІО 

таблетки 
кишковорозчинні по 
100 мг, по 10 
таблеток в блістері; 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

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

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

№ 30 – без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

підлягає UA/14167/01/02 



  4                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 100 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи 

з фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна 
за фармаконагляд – Dr. Hedva Voliovitch MD, 

PhD, MBA. Контактна особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд – Бистрова 

Оксана Віталіївна.  
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 

Бистрова Оксана Віталіївна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна номера та 
місцезнаходження мастер-файла. Зміни щодо 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції  для медичного 

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

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

застосування", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  
референтного лікарського засобу (Аспірин 

Кардіо®).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

6. БІСОПРОЛ® таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, 3 або 
5 блістерів у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої та допоміжних 
речовин лікарського засобу.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3214/01/01 

7. БІСОПРОЛ® таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, 3 або 
5 блістерів у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3214/01/02 



  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 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої та допоміжних 
речовин лікарського засобу.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

8. БІСОПРОЛ® таблетки по 2,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, 3 або 
5 блістерів у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої та допоміжних 
речовин лікарського засобу.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3214/01/03  



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

9. ДИКОР ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії  
по 40 мг, по 50 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

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

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування" відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу 
(КАРДИКЕТ® РЕТАРД, таблетки 

пролонгованої дії , по 20 мг, по 40 мг, по 60 
мг). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11012/01/02 

10. ДИКОР ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії  
по 60 мг по 50 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

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

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування" відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11012/01/03 



  8                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

(КАРДИКЕТ® РЕТАРД, таблетки 
пролонгованої дії , по 20 мг, по 40 мг, по 60 

мг). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

11. ДИКОР ЛОНГ таблетки 
пролонгованої дії  
по 20 мг, по 50 
таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

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

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Передозування" відповідно до інформації  

референтного лікарського засобу 
(КАРДИКЕТ® РЕТАРД, таблетки 

пролонгованої дії , по 20 мг, по 40 мг, по 60 
мг). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11012/01/01 

12. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 5 мг/мл; по 
5 мл в ампулі; по 5 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2996/01/01 



  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 

ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

маркування та інструкції  для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Особливості 
застосування", "Передозування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

13. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 40 мг/мл; 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Особливості 
застосування", "Передозування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2996/01/02 



  10                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

14. ЕВКАЛІПТА 
ПРУТОВИДНО
ГО ЛИСТЯ 

листя (субстанція) 
у мішках, у тюках, у 
кіпах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ТОВ 
"Евкафармі" 

Грузiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10852/01/01 

15. ЕСТІВА 600 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 
мг, по 30 таблеток 
у контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія ГЕТЕРО ЛАБЗ 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1590/02/01 

16. ЄВРОЗИДИМ  порошок для 
ін'єкцій по 1,0 г, по 
1 або 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 

Лтд 

Велика 
Британiя 

ЕйСіЕс Добфар 
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 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних)  - 
Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в розділи: 

"Показання", а також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

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

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

референтного лікарського засобу 
(ФОРТУМ™, порошок для розчину для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14073/01/01 



  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 

ін’єкцій, по 1,0 г).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  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. ЗАВЕДОС капсули по 10 мг, 
по 1 капсулі у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США вторинне 
пакування, 

тестування при 
випуску серії , 
випуск серії : 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія; 

виробництво "in 
bulk", первинне 

пакування: 
НерФарма 

С.р.Л., Італія 

Італія 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/4792/02/01 

18. КАРБОПЛАТІН
-ВІСТА 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл по 
5 мл (50 мг/5 мл) 
або по 15 мл (150 
мг/15 мл), або по 
45 мл (450 мг/45 
мл), або по 60 мл 
(600 мг/60 мл) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед  

Англія Актавіс Італія 
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 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції  для медичного 

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (доповнено інформацією з 

безпеки), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  референтного лікарського засобу 
ПАРАПЛАТИН, концентрат для інфузій 10 

мг/мл (в Україні не зареєстрований). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14384/01/01 



  12                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  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. КЛІФЕ СПАГ. 
ПЄКА 
 

краплі оральні, по 
30 мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 
 

ПЕКАНА 
Натурхайль

міттель 
ГмбХ 

 

Німеччина ПЕКАНА 
Натурхайльмітт

ель ГмбХ 
 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13591/01/01 

20. ЛАМІВУДИН, 
ЗИДОВУДИН, 
НЕВІРАПІН 150 
МГ/300 МГ/200 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері з 
кришечкою та з 
контролем першого 
розкриття; по 1 
контейнеру в пачці 
з картону 

Ауробіндо 
Фарма 
Лімітед 

Індія Ауробіндо 
Фарма Лімітед - 

Юніт ІІІ 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки діючих та 

допоміжних речовин лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6091/01/01 



  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 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  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. МЕДОКЛАВ порошок для 
розчину для ін’єкцій 
або інфузій 1 г/ 0,2 
г по 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці  

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод В)  

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

Зміни внесені до інструкції  у розділи 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення 

назви), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення), "Взаємодія з іншими 

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

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

дози", "Передозування", "Побічні реакції", 
"Несумісність" відповідно до відповідає 

інформації  референтного лікарського засобу 
(АУГМЕНТИН™, порошок для розчину для 

ін’єкцій, 1 г/ 0,2 г).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  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/4428/02/01 

22. МЕНТОЛ ЛЕВО 
ПЕЛЛЕТС ПХ 

пелети (субстанція) 
в пластикових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Симрайз АГ Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14325/01/01 

23. МЕТИЛПРЕДНІ порошок Санофі Хімі Францiя Санофі Хімі Франція перереєстрація на необмежений термін - Не UA/9392/01/01 



  14                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

ЗОЛОН 
МІКРОНІЗОВА
НИЙ 

(cубстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

підлягає 

24. МОДЕЛЛЬ ТІН  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 28 
таблеток (24 жовті 
таблетки та 4 білі 
таблетки 
(плацебо)) у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
календарем для 
застосування в 
коробці  

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії : 
Хаупт Фарма 

Мюнстер ГмбХ, 
Німеччина; 
Дозвіл на 

випуск серії : 
ПЛІВА 

Хрватска д.о.о., 
Хорватія 

Німеччина/ 
Хорватія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни І типу - Зміни щодо 

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) Зміни внесені до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "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/13890/01/01 

25. НІМЕЛГАН таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, 
або 10 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФА

РМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9759/01/01 



  15                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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", 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.  

26. НОВО-ПАСИТ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 
блістери в коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Тева Чех 
Індастріз с.р.о. 

Чеська 
Республіка 

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) (інші зміни) - Зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання"(уточнення 

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

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

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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/1830/02/01 



  16                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

27. НУРОФЄН® 
ЕКСПРЕС 
ФОРТЕ 

капсули м'які по 
400 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці  

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Відповідальний 
за пакування та 

випуск серії : 
Реккітт Бенкізер 

Хелскер 
Інтернешнл 

Лімітед, Велика 
Британія; 

Відповідальний 
за виробництво 

in bulk: 
Патеон 

Софтжелс Б.В., 
Нідерланди  

Велика 
Британія/ 

Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

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

"Спосіб застосування та дози", 
"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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/14179/01/01 

28. ОЛІЯ ХМЕЛЮ рідина (субстанція) 
у флаконах 
скляних для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
«Фармак»  

Україна АТ «Фармак»  Україна перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14245/01/01 

29. ОТИНУМ краплі вушні 0,2 г/г 
по 10 г у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

МЕДА 
Фарма 

ГмбХ енд 
Кo. КГ 

Німеччин
а 

Ай-Сі-Ен 
Польфа Жешув 

АТ 

Польща 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 іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

без 
рецепта 

підлягає UA/1364/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 
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ання 
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реєстраційного 
посвідчення 

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.  

30. ПАНТОПРАЗО
Л 

таблетки 
кишковорозчинні по 
20 мг, in bulk: по 
5000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/13665/01/01 

31. ПАНТОПРАЗО
Л 

таблетки 
кишковорозчинні по 
40 мг, in bulk: по 
5000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/13665/01/02 

32. ПАНТОПРАЗО
Л 

таблетки 
кишковорозчинні по 
20 мг, по 10 
таблеток в блістері; 
по 1 або 3 блістери 
у картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13664/01/01 
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№ 
п/
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Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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упаковка) 
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Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

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

автотранспортом або іншими механізмами" 
(для дозування 40 мг), "Побічні реакції" згідно 
з інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(КОНТРОЛОК, таблетки гастрорезистентні по 

20 мг, по 40 мг).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

33. ПАНТОПРАЗО
Л 

таблетки 
кишковорозчинні по 
40 мг, по 10 
таблеток в блістері; 
по 1 або 3 блістери 
у картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

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

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

автотранспортом або іншими механізмами" 
(для дозування 40 мг), "Побічні реакції" згідно 
з інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(КОНТРОЛОК, таблетки гастрорезистентні по 

20 мг, по 40 мг).  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13664/01/02 
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Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

34. ПІРАЦЕТАМ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 6 
контурних 
чарункових 
упаковок в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

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

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

безпеки застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3225/01/01 

35. ПРЕДНІЗОЛОН мазь 0,5% по 10 г 
або 15 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 
тубі у пачці з 
картону 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2440/01/01 



  20                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки застосування 

діючої та допоміжних речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

36. РАБЕПРАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
10 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Особливості 
застосування" щодо інформації  з безпеки 

допоміжних речовин.  
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10505/01/01 



  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 

надання жодних нових додаткових даних) 
Зміни внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

до інформації  референтного лікарського 
засобу (ПАРІЄТ®, таблетки кишковорозчинні 

по 10 мг або по 20 мг). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

37. РАБЕПРАЗОЛ-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
20 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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

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

медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Особливості 
застосування" щодо інформації  з безпеки 

допоміжних речовин.  
Зміни І типу - Зміни щодо 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї  самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) 
Зміни внесено до інструкції  для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10505/01/02 



  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 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

до інформації  референтного лікарського 
засобу (ПАРІЄТ®, таблетки кишковорозчинні 

по 10 мг або по 20 мг). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

38. РЕНЕЛІКС 
СПАГ. ПЄКА 
 

краплі оральні, по 
30мл, по 50мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 
 

ПЕКАНА 
Натурхайль

міттель 
ГмбХ 

 

Німеччина ПЕКАНА 
Натурхайльмітт

ель ГмбХ 
 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13604/01/01 

39. САРТОКАД - Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) Зміни внесено до 
інструкції  у розділи "Показання" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13677/01/01 



  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 

(редагування), "Фармакологічні властивості" 
(щодо безпеки), "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих речовин. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

40. САРТОКАД - Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 
мг/12,5 мг; іn bulk: 
по 5000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті  

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 5 років.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

-  Не 
підлягає 

UA/13678/01/01 

41. САРТОКАД - Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 100 
мг/25 мг; іn bulk: по 
5000 таблеток у 
поліетиленовому 
пакеті  

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 5 років.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13678/01/02 

42. САРТОКАД - Н  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 100 
мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед  

Індія Джубілант 
Дженерікс 
Лімітед 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13677/01/02 



  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 

блістери у 
картонній коробці 

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 "Показання" 

(редагування), "Фармакологічні властивості" 
(щодо безпеки), "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих речовин. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

43. ТРАМАДОЛ-ЗН капсули по 50 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 1, 2 або 
3 блістери у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7148/02/01 



  25                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

(у редакції  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. ТРАМАДОЛУ 

ГІДРОХЛОРИД 
розчин для ін'єкцій 
5% по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у пачці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

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

вагітності або годування груддю" (уточнення 
інформації) 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3408/01/01 

45. ТРИФАС® 20 
АМПУЛИ 

розчин для ін'єкцій, 
20 мг/ 4 мл; по 4 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці  

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

А. Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л. 

Італія перереєстрація на необмежений термін 
 

зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (редагування 
тексту), "Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2540/03/02 



  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 

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

період вагітності та годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

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

46. ХАБІФАК 
СПАГ. ПЄКА 
 

краплі оральні, по 
30 мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній упаковці 
 

ПЕКАНА 
Натурхайль

міттель 
ГмбХ 

 

Німеччина ПЕКАНА 
Натурхайльмітт

ель ГмбХ 
 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13598/01/01 

47. ХЕПІДЕРМ 
ФОРТЕ 
АЕРОЗОЛЬ 

піна нашкірна по 
58,5 г або по 117,0 
г у балоні; по 1 
балону в картонній 
коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

уповноваженим органом) - зміни внесено до 

без 
рецепта 

підлягає UA/11691/01/02 



  27                  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

інструкції  у розділи "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 

48. ХЕПІДЕРМ-
ЗДОРОВ'Я 
АЕРОЗОЛЬ 

піна нашкірна, 50 
мг/г, по 58,5 г або 
по 117,0 г у балоні; 
по 1 балону в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

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  у розділи "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/11691/01/01 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


