
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
28.11.2019 № 2352 

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. АМЛОДИПІН-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2, 3, 
6, 9 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 оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю" (уточнення 
інформації), "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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3673/01/02 



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

2. АМЛОДИПІН-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2, 3, 
6, 9 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 оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

годування груддю" (уточнення 
інформації), "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/3673/01/01 

3. АРИФАМ® 1,5 
МГ/10 МГ 

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 
1,5 мг/10 мг по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
6 блістерів у 

Лє 
Лаборатуар 

Серв'є 

Францiя Виробництво, 
контроль якості, 

пакування та 
випуск серії : 
Лабораторії  

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

Франція/ 
Ірландія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13798/01/01 



  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 

коробці з картону Пакування та 
випуск серії : 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

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

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

інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу стосовно оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини 
амлодипін та до розділу "Особливості 

застосування" стосовно інформації  
щодо допоміжних речовин. 

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група" 

(уточнення назви групи), 
"Фармакологічні властивості", 

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

дікарськими засобами та інші види 
взаємодій" (щодо інгібіторів 

механістичної мішені рапаміцину 
(mTOR)), "Особливості застосування" 
(щодо рівня сечової кислоти в крові) 

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 



  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 

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
4. АРИФАМ® 1,5 

МГ/5 МГ 
таблетки з 
модифікованим 
вивільненням, по 
1,5 мг/5 мг по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
коробці з картону 

Лє 
Лаборатуар 

Серв'є 

Францiя Виробництво, 
контроль якості, 

пакування та 
випуск серії : 
Лабораторії  

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

Пакування та 
випуск серії : 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

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

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

інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу стосовно оновленої 
інформації  з безпеки діючої речовини 
амлодипін та до розділу "Особливості 

застосування" стосовно інформації  
щодо допоміжних речовин. 

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група" 

(уточнення назви групи), 
"Фармакологічні властивості", 

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

дікарськими засобами та інші види 
взаємодій" (щодо інгібіторів 

механістичної мішені рапаміцину 
(mTOR)), "Особливості застосування" 
(щодо рівня сечової кислоти в крові) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13799/01/01 



  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 

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.  
5. БРОНХОЛІТИН 

ТАБ 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 20 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

Болгарія/ 
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/3119/01/01 

6. БРОНХОЛІТИН 
ТАБ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг, in bulk № 
4080: по 20 
таблеток у 
блістері, по 204 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

- Не 
підлягає 

UA/12631/01/02 



  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 

регулярних звітів з безпеки.  
7. БРОНХОЛІТИН 

ТАБ 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг, по 20 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

Болгарія/ 
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/3119/01/02 

8. БРОНХОЛІТИН 
ТАБ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, in bulk № 
4320: по 20 
таблеток у 
блістері, по 216 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці;  

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/12631/01/01 

9. БУСКОПАН® розчин для 
ін'єкцій, по 20 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Берінгер 
Інгельхайм 
Еспана, СА 

Іспанія 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6378/02/01 



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

10. ВАЗОСТАТ-
ЗДОРОВ'Я 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" 
(у т. ч. "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"), "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу ЗОКОР® (таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3579/01/01 

11. ВАЗОСТАТ-
ЗДОРОВ'Я 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

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  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3579/01/02 



  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 

"Здоров'я", 
Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" 
(у т. ч. "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"), "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу ЗОКОР® (таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
12. ВАЗОСТАТ-

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

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

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" 
(у т. ч. "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"), "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3579/01/03 



  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 

застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу ЗОКОР® (таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
13. ВІТАСЕПТ розчин для 

зовнішнього 
застосування 70 
%, по 100 мл або 
по 250 мл у 
флаконах 

ТОВ 
"Панацея" 

Україна ТОВ "Панацея" Україна Перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10660/01/02 

14. ГЕМЦИТАБІН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 40 мг/мл 
по 5 мл (200 мг), 
або по 25 мл 
(1000 мг), або по 
50 мл (2000 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія 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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд: Діюча 

редакція - Gabriele Hecker-Barth, M.D., 
Ph.D. / Габріела Хекер-Барз. 

Пропонована редакція - David John 
Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. /Давід Джон 

Левіс. Зміна контактних даних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10475/01/02 



  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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд; зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділ "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 
15. ГЕМЦИТАБІН-

ФАРМЕКС 
ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 1000 
мг, 1 флакон з 
ліофілізатом у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Перереєстрація через 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14104/01/02 



  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 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  у розділ "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.  
16. ГЕМЦИТАБІН-

ФАРМЕКС 
ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 200 мг, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Перереєстрація через 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 розділ "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14104/01/01 



  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 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
17. ЕКЗО-ДЕРМ крем, 10 мг/г; in 

bulk: по 10 кг у 
бочках сталевих, 
закритих 
кришками з 
затискним 
кільцем 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я"  

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/15788/01/01 

18. ЕКЗО-ДЕРМ крем, 10 мг/г; по 
15 г у тубі; по 1 
тубі у коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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 

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" 

згідно з даними щодо безпеки 
допоміжної 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13915/02/01 



  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 

нових додаткових даних) - Зміни внесені 
до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у 
розділи "Показання" (редагування), 

"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", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації  референтного лікарського 
засобу (ЕКЗОДЕРИЛ®, крем 1%).  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Л® 
капсули тверді по 
100 мг по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговин

а 

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 "Спосіб 
застосування та дози", "Особливості 

застосування" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1991/01/01 



  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 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
20. ЕНТЕРОФУРИ

Л® 
капсули тверді по 
200 мг, по 8 
капсул у блістері, 
по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговин

а 

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 "Спосіб 
застосування та дози", "Особливості 

застосування" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1991/01/02 

21. ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
200 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3304/01/01 



  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 

ичний 
завод" 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

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

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

період вагітності або годування 
груддю"), "Спосіб застосування та дози", 

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

щодо безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
22. ІФОСФАМІД ліофілізат для 

розчину для 
інфузій по 1 г 1 
флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
Лімітед 

Індія   Перереєстрація на 5 років 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

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

до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу в 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування тексту), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1102/01/01 



  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 

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

застосування та дози", 
"Передозування", "Несумісність" 
відповідно до інформації  щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ХОЛОКСАН® ,1 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. 
23. КАФФЕТІН® 

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

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Алкалоїд АД 
Скоп’є 

Македонія, 
колишня 

Югославськ
а 

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) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

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

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

годування груддю" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу.  

без 
рецепта 

підлягає UA/9605/01/01 



  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 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

України 19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції  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. КУЗІМОЛОЛ® краплі очні, 0,5%; 

по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон Кузі, С.А. Iспанiя Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

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

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2767/01/01 



  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 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

25. ЛАНЗОПТОЛ капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 30 мг; 
по 7 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

“in bulk”, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

Виробник, 
відповідальний 

за контроль серії  
(фізичні та хімічні 

методи 
контролю) 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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", "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/8874/01/01 

26. ЛАФЕРОН-
ФАРМБІОТЕК® 

ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 1 млн, 
10 флаконів з 
ліофілізатом у 
картонній 
коробці; 5 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфарм
біотек" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13825/01/01 



  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 

флаконів з 
ліофілізатом в 
комплекті з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулах № 5 у 
картонній коробці 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділів "Показання" (редагування  

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

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

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції  " 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
27. ЛАФЕРОН-

ФАРМБІОТЕК® 
ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 3 млн, 
10 флаконів з 
ліофілізатом у 
картонній 
коробці; 5 
флаконів з 
ліофілізатом в 
комплекті з 
розчинником 
(вода для 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфарм
біотек" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13825/01/02 



  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 

ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулах № 5 у 
картонній 
коробці; 1 флакон 
з ліофілізатом в 
комплекті з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулі № 1 у 
картонній коробці 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділів "Показання" (редагування  

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

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

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції  " 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
28. ЛАФЕРОН-

ФАРМБІОТЕК® 
ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 5 млн, 
10 флаконів з 
ліофілізатом у 
картонній 
коробці; 5 
флаконів з 
ліофілізатом в 
комплекті з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулах № 5 у 
картонній 
коробці; 1 флакон 
з ліофілізатом в 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфарм
біотек" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13825/01/03 



  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 

комплекті з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулі № 1 у 
картонній коробці 

застосування лікарського засобу до 
розділів "Показання" (редагування  

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

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

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції  " 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
29. ЛАФЕРОН-

ФАРМБІОТЕК® 
ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 6 млн, 
1 флакон з 
ліофілізатом в 
комплекті з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулі № 1 у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфарм
біотек" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 

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 "Показання" (редагування  

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

види взаємодій","Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13825/01/04 



  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", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" 

(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції  " 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
30. ЛАФЕРОН-

ФАРМБІОТЕК® 
ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 9 млн, 
1 флакон з 
ліофілізатом в 
комплекті з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулі № 1 у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфарм
біотек" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 

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 "Показання" (редагування  

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

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

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13825/01/05 



  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 

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

безпеки діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
31. ЛАФЕРОН-

ФАРМБІОТЕК® 
ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 18 млн 
МО, 1 флакон з 
ліофілізатом в 
комплекті з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 2 мл в 
ампулі № 1 у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфарм
біотек" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 
компанія 

"Інтерфармбіотек
" 

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 "Показання" (редагування  

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

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

вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції  при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції  " 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13825/01/06 



  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 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

України 19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції  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. МЕКСІЯ 10 таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 5 
або по 10 
блістерів у 
картонній 
упаковці; по 25 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній 
упаковці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина 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 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" згідно 
з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (АБІКСА, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14012/01/01 



  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 

регулярних звітів з безпеки 
33. МЕКСІЯ 20  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у 
картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина 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 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" згідно 
з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (АБІКСА, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14012/01/02 

34. МІКОМАКС® 
150 

капсули по 150 мг 
№ 1, № 3: по 1 
або по 3 капсули 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва"  Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

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

№ 1 - без 
рецепта; 
№ 3 - за 
рецептом 

№ 1 – 
підлягає; 
№ 3 – не 
підлягає 

UA/4155/01/01 



  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 

до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення), 

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

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

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського 
засобу (ДИФЛЮКАН®, капсули по 150 

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.  
35. МІЛІСТАН 

МУЛЬТИСИМП
ТОМНИЙ 
АДВАНС 

таблетки по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
коробці; по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
коробці; по 25 
картонних 
коробок у 
картонній 
коробці; по 12 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Мепро 
Фармасьютикалс 
Пріват Лімітед  

Індія перереєстрація на 5 років 
 

зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Протипоказання", 

№ 4, № 12 - 
без 

рецепта; 
№ 100 - за 
рецептом 

№ 4, № 
12 – 

підлягає; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/9028/01/01 



  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 

"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 
36. МОНУРАЛ гранули для 

орального 
розчину по 3 г; по 
8 г препарату (3 г 
діючої речовини) 
в пакеті; по 1 
пакету в 
картонній пачці 

Замбон 
С.П.А. 

Італiя Замбон 
Світцерланд Лтд. 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

властивості", "Спосіб застосування та 
дози", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

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

"Передозування", "Побічні реакції", 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9833/01/01 



  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 

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

України 19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції  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. НАЛБУК розчин для 

ін'єкцій, 10 мг/мл 
по 1 мл або 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у пачці; по 
1 мл або 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці; по 1 мл у 
шприці; по 1 
шприцу з голкою 
у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
пачці; по 1 мл у 
шприці; по 1 
шприцу в одному 
блістері та по 1 
голці в іншому 
блістері у 
комплекті; по 1 
або по 2 
комплекти у 
пачці; по 1 мл у 
шприці; по 1 
шприцу з голкою 
у тубусі; по 1 або 
10 тубусів у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" 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  у розділи "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 
інформації  референтного лікарського 
засобу (НАЛБУФІН СЕРБ, розчин для 

ін’єкцій, 20 мг/2 мл).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14321/01/01 

38. НАТРІЮ порошок ТОВ "ТК Україна Бейцзін Тайян Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не UA/14561/01/01 



  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 

АМІНОСАЛІЦИ
ЛАТ 

кристалічний або 
кристали 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

"Аврора"  Фармасьютікал 
Індастрі Ко., Лтд. 

підлягає 

39. НІТРОМАКС  таблетки 
сублінгвальні по 
0,3 мг; по 50 
таблеток у банці; 
по 4 банки у пачці 
з картону; по 100 
таблеток у банці; 
по 1 банці в пачці 
з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна 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" 
(редагування інформації), 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецептом 

підлягає UA/14157/01/01 

40. НІТРОМАКС  таблетки 
сублінгвальні по 
0,4 мг; по 50 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна Перереєстрація на 5 років  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій 

без 
рецептом 

підлягає UA/14157/01/02 



  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 

таблеток у банці; 
по 4 банки у пачці 
з картону; по 100 
таблеток у банці; 
по 1 банці в пачці 
з картону 

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" 
(редагування інформації), 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
41. НІТРОМАКС  таблетки 

сублінгвальні по 
0,5 мг; по 50 
таблеток у банці; 
по 4 банки у пачці 
з картону; по 100 
таблеток у банці; 
по 1 банці в пачці 
з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна 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 

без 
рецептом 

підлягає UA/14157/01/03 



  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 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості" 
(редагування інформації), 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 
взаємодій" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
42. ПАНАДОЛ® 

БЕБІ 
суспензія 
оральна, 120 мг/5 
мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону та 
мірному 
пристрою у 
вигляді шприца в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Фармаклер Франція Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування 

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

"Протипоказання", "Спосіб застосування 
та дози", "Взаємодія з іншими 

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

"Передозування", "Побічні реакції", 
"Діти" (затверджено: "Не застосовувати 

препарат дітям віком до 2 місяців. 
Рекомендується застосовувати дітям 

віком від 2 місяців до 12 років."; 
запропоновано: "Не застосовувати 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/2562/02/01 



  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 

препарат дітям віком до 3 місяців. 
Рекомендується застосовувати дітям 

віком від 3 місяців до 12 років."), 
"Здатність впливати на швидкість 

реакції  при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
43. ПАНГАСТРО® порошок для 

розчину для 
ін'єкцій по 40 мг, 
1, або 5, або 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д. 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -  

Зміни внесені до інструкції  для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділ "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  

щодо безпеки діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14142/01/01 



  33                                    Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
44. ПАРІЄТ® таблетки 

кишковорозчинні 
по 20 мг; по 7 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Бушу 

Фармасьютикалз 
Лтд., Японія; 
Первинна та 

вторинна 
упаковка, випуск 

серії : 
Сілаг АГ, 

Швейцарія 

Японія/ 
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 в 
Україні: Діюча редакція – Dr. Laurence 
Oster-Gozet; Пропонована редакція – 

Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи 
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 у розділи 
"Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2499/01/01 



  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 

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.  
45. ПАРІЄТ® таблетки 

кишковорозчинні 
по 10 мг; по 7 або 
14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Бушу 

Фармасьютикалз 
Лтд., Японія; 
Первинна та 

вторинна 
упаковка, випуск 

серії : 
Сілаг АГ, 

Швейцарія 

Японія/ 
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 в 
Україні: Діюча редакція – Dr. Laurence 
Oster-Gozet; Пропонована редакція – 

Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи 
фармаконагляду. Зміни щодо 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2499/01/02 



  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 

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

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
"Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

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

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

реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
46. ПРЕДНІТОП крем, 0,25% по 10 

г, або 30 г, або 50 
г у тубі; по 1 тубі 
в картонній пачці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10283/03/01 

47. ПРЕДНІТОП мазь 0,25 % по 10 
г, або 30 г, або 50 
г у тубі; по 1 тубі 
в картонній пачці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Нiмеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10283/02/01 



  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 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

ректальні по 0,03 
г; по 5 
супозиторіїв у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки у пачці 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділу "Передозування" 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/14209/01/01 

49. ТАМІСТОЛ®  супозиторії  по КНВМП Україна ПрАТ "Лекхім - Україна Перереєстрація на необмежений без підлягає UA/13948/01/01 



  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 

0,015 г, по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в пачці 

"ІСНА" Харків" 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", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 
застосування діючої речовини. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

рецепта 

50. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 
мгк/мл; по 0,3 мл 
у тюбик-
крапельниці; по 
10 тюбик-
крапельниць у 
пакеті із фольги; 
по 3 пакети в 
картонній коробці 

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk, первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості:  
НекстФарма АТ, 

Фінляндія; 
 Виробник, 

відповідальний 
за випуск серії :  

Сантен АТ, 

Фiнляндiя 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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/9952/01/01 



  38                                    Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Фінляндія "Фармакологічні властивості", 
"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.  
51. ТАФЛОТАН® краплі очні, 15 

мгк/мл; по 2,5 мл 
у флаконі; по 1 
флакону з 
крапельницею-
накінцівником та 
кришкою в 
картонній коробці 

Сантен АТ Фiнляндiя "in bulk", 
первинне 
пакування: 

Сантен 
Фармасьютікал 
Ко., Лтд., Сіга 
Плант, Японія; 
відповідальний 

за вторинне 
пакування та 
випуск серії : 
Сантен АТ, 
Фiнляндiя 

Японія/ 
Фінляндія 

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", 

"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/10158/01/01 



  39                                    Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

52. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній пачці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

Болгарія/ 
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/3553/01/01 

53. ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, in 
bulk № 1590: по 
10 таблеток у 
блістері, по 159 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1620: по 10 
таблеток у 
блістері, по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1650: по 10 
таблеток у 
блістері, по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13243/01/01 

54. ТРИФАС® 10 таблетки по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3, або 
5, або 10 
блістерів у 
картонній коробці  

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембург виробництво 
таблеток "in bulk", 

контроль серії : 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Нiмеччина; 
кінцеве 

пакування, 
контроль та 
випуск серії : 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Нiмеччина 

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, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2540/01/01 



  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 

(редагування тексту), "Взаємодія з 
іншими лікарськими 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.  
55. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 
250 мг  
in bulk №1590: по 
10 таблеток у 
блістері, по 159 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці;  
in bulk №1620: по 
10 таблеток у 
блістері, по 162 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці;  
in bulk №1650: по 
10 таблеток у 
блістері, по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13251/01/01 



  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 

56. ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
250 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у 
картонній пачці 

ПАТ 
"Вітаміни" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

Болгарія/ 
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 

Не 
підлягає 

UA/4050/01/01 

57. ФАБРАЗИМ® порошок для 
приготування 
концентрату (5 
мг/мл) для 
розчину для 
інфузій, по 5 мг 
або по 35 мг у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Джензайм 
Юроп Б.В.  

Нiдерланди вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії : 

Джензайм 
Лімітед, Велика 

Британія;  
виробництво, 

первинна 
упаковка: 

Хоспіра Інк., 
Сполучені Штати 

Америки; 
виробництво 

кінцевого 
продукту 

(fill/finish), 
контроль серії , 

первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії  

(для 35 мг): 
Джензайм Ірланд 
Лімітед, Ірландія 

Велика 
Британія/ 
Сполучені 

Штати 
Америки/ 
Ірландія 

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- Amel Benkritly. Пропонована 

редакція- Ерік Тео/ Eric Teo. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи. 

Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча 

редакція- Войтенко Антон Георгійович.  
Пропонована редакція- Клішин Антон 
Миколайович. Зміна контактних даних 

контактної особи. Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10306/01/01 



  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 

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

клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - Зміни внесено до 

Інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

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

застосування", "Побічні реакції", "Діти" 
відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
58. ФЛУЗАМЕД капсули тверді по 

150 мг по 1 
капсулі у блістері; 
по 1 або по 2 
блістери в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ЛТД  

Грузія К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунiя Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний препарат 

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

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у 

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

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

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

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (ДИФЛЮКАН®, капсули по 150 

№ 1 – без 
рецепта; 
№ 2 – за 
рецептом 

№ 1 – 
підлягає; 
№ 2 – не 
підлягає 

UA/13778/01/01 



  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 

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.  
59. ФОТИЛ® краплі очні; по 5 

мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk, первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль якості: 
НекстФарма АТ, 

Фінляндія; 
Виробник 

відповідальний 
за виробництво in 
bulk, первинну та 

вторинну 
упаковку: 
Сантен 

Фармасьютікал 
(Китай) Ко. Лтд, 

Китай; 
Виробник 

відповідальний 
за випуск серії : 

Сантен АТ, 
Фінляндія 

Фінляндія/ 
Китай 

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 
"Особливості застосування" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2384/01/01 

60. ФОТИЛ® 
ФОРТЕ 

краплі очні; по 5 
мл у 
поліетиленовому 
флаконі-
крапельниці; по 1 

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk, первинну та 

вторинну 

Фінляндія/ 
Китай 

Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2384/01/02 



  44                                    Продовження додатка 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

флакону в 
картонній коробці 

упаковку, 
контроль якості:  
НекстФарма АТ, 

Фінляндія;  
Виробник 

відповідальний 
за виробництво in 
bulk, первинну та 

вторинну 
упаковку: 
Сантен 

Фармасьютікал 
(Китай) Ко. Лтд, 

Китай; 
Виробник 

відповідальний 
за випуск серії :  

Сантен АТ, 
Фінляндія 

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 
"Особливості застосування" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
61. ХОНДРО-РІЦ капсули, 200 

мг/250 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній 
упаковці 

Джи Ем 
Фармасьют

икалс 

Грузія Джи Ем 
Фармасьютикалс 

Грузія 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 у 

розділи "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), 

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

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

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючих речовин. 

 

без 
рецепта 

підлягає UA/13850/01/01 



  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 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
62. ХОНДРОФЛЕК

С 
мазь, 50 мг/г; по 
30 г у тубі; по 1 
тубі 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 "Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування допоміжних 

речовин. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

без 
рецепта 

підлягає UA/10741/01/01 



  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 

регулярних звітів з безпеки. 

 
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


