
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
11.12.2019 № 2446 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АЛКАЇН® краплі очні 0,5 %; 
по 15 мл у флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; по 1 
флакону в коробці 

Алкон-
Куврьор 

Бельгiя Алкон-Куврьор Бельгія Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

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

Ph.D.  
Пропонована редакція: David John Lewis, B. 

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

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації  
стосовно безпеки, яка зазначена в матеріалах 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10470/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

2. АРБІВІР-
ЗДОРОВ`Я 

капсули по 100 мг; 
іn bulk № 4000: по 
4000 капсул у 
пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

“Фармаце
втична 

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/15471/01/01 

3. АРБІВІР-
ЗДОРОВ`Я 

капсули по 100 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

“Фармаце
втична 

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. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Особливості застосування", 

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

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "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/10506/02/01 

4. АРБІВІР-
ЗДОРОВ`Я 

капсули по 200 мг 
по 10 капсул у 

Товарист
во з 

Україна Всі стадії  
виробництва, 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

підлягає UA/10506/02/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

ФОРТЕ блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону  

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

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 

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Особливості застосування", 

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

при керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "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. 

5. ВАЗОПАМІД таблетки 
пролонгованої дії , 
вкриті плівковою 
оболонкою, по 1,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Алвоген 
ІПКо 

С.ар.л 

Люксембу
рг 

Лабормед-Фарма 
С.А. 

Румунія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Показання" (уточнення інформації), "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" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14070/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

(АРИФОН® РЕТАРД, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, пролонгованої дії  по 1,5 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.  

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

АЛКАЛОЇ
Д АД 

Скоп'є 

Республік
а 

Македонія 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є, 

Республіка 
Македонія; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 
пакування: 

Люпін Лімітед, 
Індія 

Республіка 
Македонія/ 

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 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ДІОВАН®, 
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/13308/01/01 

7. ВАЛЕЗА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 

АЛКАЛОЇ
Д АД 

Скоп'є 

Республік
а 

Македонія 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є, 

Республіка 
Македонія/ 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13308/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

картонній коробці Республіка 
Македонія; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 
пакування: 

Люпін Лімітед, 
Індія 

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

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

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ДІОВАН®, 
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.  

8. ВАЛЕЗА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

АЛКАЛОЇ
Д АД 

Скоп'є 

Республік
а 

Македонія 

вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є, 

Республіка 
Македонія; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 
пакування: 

Люпін Лімітед, 
Індія 

Республіка 
Македонія/ 

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 
внесено до інструкції  для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ДІОВАН®, 
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 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13308/01/03 



  6                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  
9. ВЕРАПАМІЛ-

ДАРНИЦЯ 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Фармакотерапевтична 

група"(уточнення), "Фармакологічні властивості" 
(уточнення), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю"(уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3582/01/01 

10. ВИДАНОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 
по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕ

Р ПВТ 
ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія Перереєстрація  на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14215/01/01 



  7                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

застосування лікарського засобу до розділу 
"Показання" та інших 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), "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно інформації  референтного препарату 

Cyclokapron tablet 500 mg (в Україні не 
зареєстрований).  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

11. ГЕКСОРАЛ® 
ЛОРСЕПТ ЗІ 
СМАКОМ 
АПЕЛЬСИНА 

льодяники; 
по 4 льодяники у 
стрипі; по 2, 3 або 4 
стрипи у картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у 
картонній коробці; 
по 1 льодянику у 
плівці; по 1 
льодянику у плівці; 
по 100 льодяників у 
плівці у банці з 
поліетилентерефта
лату 

ТОВ 
"Джонсон 
і Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Діюча редакція:  

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Марія Спіт. 

Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Пропонована редакція:  
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.  

№ 1, № 8, 
№ 12, № 

16, № 24 – 
без 

рецепта; 
№ 100 – за 
рецептом 

№ 1, № 
8, № 12, 
№ 16, 
№ 24 – 
підлягає

; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2173/01/01 



  8                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Зміна місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу до 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.  

12. ГЕКСОРАЛ® 
ЛОРСЕПТ ЗІ 
СМАКОМ 
ЛИМОНА 

льодяники; 
по 4 льодяники у 
стрипі; по 2, 3 або 4 
стрипи у картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у 
картонній коробці; 
по 1 льодянику у 
плівці; по 1 
льодянику в плівці; 
по 100 льодяників у 
плівці у банці з 
поліетилентерефта
лату 

ТОВ 
"Джонсон 
і Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Марія Спіт.  

Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Пропонована редакція:  
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.  

№ 1, № 8, 
№ 12, № 

16, № 24 – 
без 

рецепта; 
№ 100 – за 
рецептом 

№ 1, № 
8, № 12, 
№ 16, 
№ 24 – 
підлягає

; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2174/01/01 



  9                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Зміна місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу до 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.  

13. ГЕКСОРАЛ® 
ЛОРСЕПТ ЗІ 
СМАКОМ 
МЕДУ ТА 
ЛИМОНА 

льодяники; по 4 
льодяники у стрипі; 
по 2, 3 або 4 
стрипи у картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у 
картонній коробці; 
по 1 льодянику у 
плівці; по 1 
льодянику у плівці; 
по 100 льодяників у 
плівці у банці з 
поліетилентерефта
лату 

ТОВ 
"Джонсон 
і Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Діюча редакція:  

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Марія Спіт. 

Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Пропонована редакція:  
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.  

№ 1, № 8, 
№ 12, № 

16, № 24 – 
без 

рецепта; 
№ 100 – за 
рецептом 

№ 1, № 
8, № 12, 
№ 16, 
№ 24 – 
підлягає

; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/10278/01/01 



  10                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Зміна місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу до 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.  

14. ГЕКСОРАЛ® 
ЛОРСЕПТ ЗІ 
СМАКОМ 
ЧОРНОЇ 
СМОРОДИН
И 

льодяники; 
по 4 льодяники у 
стрипі; по 2, 3 або 4 
стрипи у картонній 
коробці; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у 
картонній коробці; 
по 1 льодянику у 
плівці; по 1 
льодянику у плівці; 
по 100 льодяників у 
плівці у банці з 
поліетилентерефта
лату 

ТОВ 
"Джонсон 
і Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Марія Спіт.  

Контактна особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  

Пропонована редакція:  
Уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд.  

№ 1, № 8, 
№ 12, № 

16, № 24 – 
без 

рецепта; 
№ 100 – за 
рецептом 

№ 1, № 
8, № 12, 
№ 16, 
№ 24 – 
підлягає

; 
№ 100 – 

не 
підлягає 

UA/2176/01/01 



  11                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Зміна місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла.  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу до 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.  

15. ГІНО-
ТАРДИФЕРО
Н 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованної дії  
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

П'єр Фабр 
Медикаме

нт 

Францiя П’єр Фабр 
Медикамент 

Продакшн 

Франція Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2976/01/01 

16. ГЛУТАРГІН таблетки по 0,75 г, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/4022/02/03 



  12                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

17. ГЛУТАРГІН таблетки по 0,25 г, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"Фармаце
втична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/4022/02/01 

18. ДИФТАЛЬ® краплі очні 0,1% по 
5 мл або 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 

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

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10548/01/01 

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

АТ 
"КИЇВСЬК

ИЙ 
ВІТАМІНН

ИЙ 
ЗАВОД" 

Україна Ченгду Окей 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14552/01/01 



  13                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

20. ЕПЛЕРЕНОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, in bulk: по 20 
000 або по 42 000, 
або по 45 000 
таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах  

ПАТ 
"Київмедп
репарат" 

Україна Адамед Фарма 
С.А. 

Польща 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/14298/01/02 

21. ЕПЛЕРЕНОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, in bulk: по 20 
000 або по 42 000, 
або по 45 000 
таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах  

ПАТ 
"Київмедп
репарат" 

Україна Адамед Фарма 
С.А. 

Польща 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/14298/01/01 

22. ЕРБІСОЛ® розчин для ін'єкцій 
по 1 мл або 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці 

ПП 
"Лаборато

рія 
ЕРБІС" 

Україна ТОВ "ЕРБІС", 
Україна; 

ПП "Лабораторія 
Ербіс", 

Україна; 
ПрАТ "Лекхім - 
Харків", Україна 

(виробник «in 
bulk»);  

ПАТ НВЦ 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 
завод", Україна 
(виробник «in 

bulk») 

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакотерапевтична група"(уточнення 
інформації), "Показання" (уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення формулювання), "Здатність впливати 

на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або роботі з іншими 

механізмами", "Діти" (уточнення формулювання), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9178/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

інформації  щодо безпеки лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

23. ІМАКОРТ крем по 20 г в тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці  

Галдерма 
СА 

Швейцарі
я 

Шпіріг Фарма АГ 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 
"Фармакологічні властивості", "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Діти" (редаговано текст 

розділу), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9962/01/01 

24. КАРВІУМ таблетки по 6,25 
мг; по 15 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

Алвоген 
ІПКо 

С.ар.л 

Люксембу
рг 

Лабормед-Фарма 
С.А. 

Румунiя Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13976/01/01 



  15                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

25. КАРВІУМ таблетки по 12,5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Алвоген 
ІПКо 

С.ар.л 

Люксембу
рг 

Лабормед-Фарма 
С.А. 

Румунiя Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 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/13976/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

26. КАРВІУМ таблетки по 25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Алвоген 
ІПКо 

С.ар.л 

Люксембу
рг 

Лабормед-Фарма 
С.А. 

Румунiя Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  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/13976/01/03 

27. КЕТАЛЬГИН
® 

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

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім 
- Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/3315/01/01 

28. КЕТАЛЬГИН
® 

таблетки по 0,01 г, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3314/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

о "Лекхім 
- Харків" 

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація щодо безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

29. КОНТРИВЕН розчин для ін'єкцій, 
10 000 КІО/мл; по 1 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАР

МА" 
 

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

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

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

речовин лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10355/01/01 



  18                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
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.  

30. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 100 
мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній упаковці  

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина випуск серії : 
ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", 
Угорщина; 

ТОВ "Гедеон 
Ріхтер Польща", 

Польща 
(контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії ;  
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 
первинна 
упаковка, 
вторинна 
упаковка) 

Угорщина/ 
Польща 

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/10087/01/02 

31. КО-СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній упаковці  

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина випуск серії : 
ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", 
Угорщина; 

ТОВ "Гедеон 
Ріхтер Польща", 

Польща 
(контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії ;  
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 
первинна 
упаковка, 
вторинна 
упаковка) 

Угорщина/ 
Польща 

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/10087/01/01 

32. ЛИПОВИЙ 
ЦВІТ 

чай по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
25 фільтр-пакетів у 
картонній пачці; по 
40 г у пакеті; по 1 
пакету у картонній 

ТОВ 
"Тернофа

рм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 

без 
рецепта 

підлягає UA/1354/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

пачці Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

33. ЛІНЕЗОЛІДИ
Н 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Київмедп
репарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

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

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

застосування лікарського засобу розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ЗИВОКС, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою по 600 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14297/01/01 

34. ЛІПАЗА F-
AP15 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Технолог

" 

Україна Амано Ензим Інк. Японiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14600/01/01 

35. НЕОТАКСЕЛ 
 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл по 
5 мл (30 мг), або по 
16,67 мл (100 мг), 
або по 25 мл (150 

М-ІНВЕСТ 
ЛІМІТЕД 

 

Кiпр Венус Ремедіс 
Лімітед 

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

фармаконаглядом.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0926/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

мг), або по 35 мл 
(210 мг), або по 
41,7 мл (250 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 
 

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

Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  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. НІСТАТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500000 ОД, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці 

Публічне 
акціонерн

е 
товариств

о 
"Науково-
виробнич
ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3625/01/01 

37. НОВОНОРМ
® 

таблетки по 1 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у 
картонній пачці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Дозвіл на випуск 
серії : 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія;  

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Берінгер 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і Ко. 

КГ, Німеччина; 
Виробник 

відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування: 
Каталент 
Німеччина 
 Шорндорф 

ГмбХ, Німеччина 

Данія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

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

(редагування), "Спосіб застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1582/01/02 

38. НОВОНОРМ таблетки по 2 мг по А/Т Ново Данiя Дозвіл на випуск Данія/ Перереєстрація на необмежений термін за  UA/1582/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

® 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у 
картонній пачці  

Нордіск серії : 
А/Т Ново Нордіск, 

Данія;  
Виробництво 

нерозфасованого 
продукту: 
Берінгер 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і Ко. 

КГ, Німеччина; 
Виробник 

відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування: 
Каталент 
Німеччина 
 Шорндорф 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

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

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

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

(редагування), "Спосіб застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

рецептом 

39. ОМЕПРАЗОЛ 
20 АНАНТА 

капсули по 20 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 10 
блістерів у пачці  

Фламінго 
Фармась
ютикалс 

Лтд. 

Індія Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд. 

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації  з безпеки), "Показання" (уточнення), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

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

інформації  з безпеки застосування діючої та 
допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0656/01/01 
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п/
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лікарського 

засобу 
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відпуску 
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ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

40. ПАНАДОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 12 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 8 таблеток у 
блістері; по 8 або 
12 блістерів у 
картонній коробці 

ГлаксоСмі
тКляйн 

Консьюме
р Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії : 

ГлаксоСмітКлайн 
Дангарван 

Лімітед, Iрландiя; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії : 

СмітКляйн Бічем 
С.А., Іспанiя 

Ірландія/ 
Іспанія 

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 
внесені в інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Показання", 
"Фармакотерапевтична група", "Особливості 

застосування", "Застосування у період вагітності 
та годування груддю" «Спосіб застосування та 
дози», "Передозування" та «Умови зберігання».  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  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/2562/01/01 

41. ПІРАЦЕТАМ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерн

е 
товариств

о 
"Науково-
виробнич
ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3622/01/01 
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засобами та інші види взаємодій", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

безпеки застосування діючої речовини 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  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. ПРОВІРОН® таблетки по 25 мг, 
по 20 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччин
а 

Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ  

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

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

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

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

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

застосування", "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/3058/01/01 

43. ПРОГІНОВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг, 
по 21 таблетці у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

Алвоген 
ІПКо 

С.ар.л. 

Люксембу
рг 

Дельфарм Лілль 
САС - ЛУС-ЛЕЗ-

ЛАННОЙ 

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" (редагування тексту), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4865/01/01 
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реєстраційного 
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взаємодій", "Особливості застосування", 
"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.  

44. РЕМЕДІЯ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; in bulk: по 5 
таблеток у блістері 
по 100 або по 200 
блістерів у 
коробках; in bulk: по 
10 таблеток у 
блістері по 50 або 
по 100 блістерів у 
коробках 

Сімпекс 
Фарма 

Пвт. Лтд. 

Індія Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/13897/01/02 

45. РЕМЕДІЯ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, in bulk: по 5 
таблеток у блістері 
по 100 або по 200 
блістерів у 
коробках; in bulk: по 
10 таблеток у 
блістері по 50 або 
по 100 блістерів у 
коробках 

Сімпекс 
Фарма 

Пвт. Лтд. 

Індія Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/13897/01/01 

46. РЕМЕДІЯ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 5 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

Сімпекс 
Фарма 

Пвт. Лтд. 

Індія Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

лікарського засобу у розділи: "Показання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13896/01/02 
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"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

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

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

"Діти" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу ( 
Tavanic, film-coated tablets , не зареєстрований в 

Україні). Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючої речовини. 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 

контактних даних контактної особи заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
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року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки 
47. РЕМЕДІЯ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 250 
мг, по 5 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

Сімпекс 
Фарма 

Пвт. Лтд. 

Індія Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

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

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

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

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

"Діти" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу ( 
Tavanic, film-coated tablets , не зареєстрований в 

Україні). Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції  для медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування діючої речовини. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13896/01/01 
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уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) - Зміна 

контактних даних контактної особи заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції  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. СЕДІСТРЕС таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
по 1, 3 та 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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/14145/01/01 

49. СЕПТАНАЗА
Л®  

спрей назальний, 
розчин, 1 мг/50 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

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 у 
розділи: "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки) відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/14128/01/01 
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фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

50. СЕПТАНАЗА
Л® ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

спрей назальний, 
розчин, 0,5 мг/50 
мг/мл, по 10 мл у 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

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 у 
розділи: "Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки) 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 

Не 
підлягає 

UA/14129/01/01 

51. СОЛІАН® розчин для 
перорального 
застосування, 100 
мг/мл №1 (по 60 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці); 
в картонну коробку 
вкладений шприц 
для дозування 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Юнітер Ліквід 
Мануфекчурінг 

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

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

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

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

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4292/02/01 
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"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(уточнення інформації), "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 від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

52. СТОМАТИДИ
Н® 

розчин для ротової 
порожнини 0,1 % 
по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцегови

на 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговин

а 

Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Протипоказання", "Особливості 

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

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Передозування", 

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

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

без 
рецепта 

підлягає UA/2792/01/01 
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п/
п 
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лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

звітів з безпеки. 
53. ТЕМОМЕДАК капсули по 5 мг, по 

5 або 20 капсул у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль
препарат

е мбХ 

Німеччин
а 

виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії , 

дозвіл на випуск 
серії : 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепара

те мбХ, 
Німеччина; 

відповідають за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції , 
первинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії : 

Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
Нерфарма С.р.Л., 

Італiя 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

лікарського засобу в розділи: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ® , 
капсули, 20 мг, 100 мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13562/01/01 

54. ТЕМОМЕДАК капсули по 20 мг, 
по 5 або 20 капсул 
у флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль
препарат

е мбХ 

Німеччин
а 

виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії , 

дозвіл на випуск 
серії : 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепара

те мбХ, 
Німеччина; 

відповідають за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції , 
первинну 
упаковку, 

контроль/випробу

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

лікарського засобу в розділи: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ® , 
капсули, 20 мг, 100 мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 грудня 2016 року 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13562/01/02 



  31                                Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

вання серії : 
Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
Нерфарма С.р.Л., 

Італiя 

за № 1649/29779 (у редакції  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. ТЕМОМЕДАК капсули по 100 мг, 
по 5 або 20 капсул 
у флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль
препарат

е мбХ 

Німеччин
а 

виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії , 

дозвіл на випуск 
серії : 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепара

те мбХ, 
Німеччина; 

відповідають за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції , 
первинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії : 

Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
Нерфарма С.р.Л., 

Італiя 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

лікарського засобу в розділи: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ® , 
капсули, 20 мг, 100 мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13562/01/03 

56. ТЕМОМЕДАК капсули по 140 мг, 
по 5 капсул у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль
препарат

е мбХ 

Німеччин
а 

виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії , 

дозвіл на випуск 
серії : 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепара

те мбХ, 
Німеччина; 

відповідають за 
виробництво 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

лікарського засобу в розділи: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ® , 
капсули, 20 мг, 100 мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13562/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

нерозфасованої 
продукції , 
первинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії : 

Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
Нерфарма С.р.Л., 

Італiя 

звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

57. ТЕМОМЕДАК капсули по 180 мг, 
по 5 капсул у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль
препарат

е мбХ 

Німеччин
а 

виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії , 

дозвіл на випуск 
серії : 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепара

те мбХ, 
Німеччина; 

відповідають за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції , 
первинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії : 

Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
Нерфарма С.р.Л., 

Італiя 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

лікарського засобу в розділи: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ® , 
капсули, 20 мг, 100 мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13562/01/05 

58. ТЕМОМЕДАК капсули по 250 мг, 
по 5 капсул у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль
препарат

е мбХ 

Німеччин
а 

виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії , 

дозвіл на випуск 
серії : 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

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

лікарського засобу в розділи: "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13562/01/06 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Шпеціальпрепара
те мбХ, 

Німеччина; 
відповідають за 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції , 
первинну 
упаковку, 

контроль/випробу
вання серії : 

Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
Нерфарма С.р.Л., 

Італiя 

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ТЕМОДАЛ® , 
капсули, 20 мг, 100 мг, 140 мг, 180 мг, 250 мг). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

59. ТЕНОРІК™ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 100 
мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній упаковці 

Іпка 
Лаборато

різ 
Лімітед 

Індія Іпка Лабораторіз 
Лімітед 

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" відповідно до 

інформації  щодо безпеки допоміжних речовин. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2902/01/02 

60. ТЕНОРІК™ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 

Іпка 
Лаборато

різ 
Лімітед 

Індія Іпка Лабораторіз 
Лімітед 

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2902/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

картонній упаковці 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" відповідно до 

інформації  щодо безпеки допоміжних речовин. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

61. ФЛУДАРАБІ
Н-ВІСТА 

порошок для 
приготування 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій по 50 
мг, 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія Сіндан Фарма 
С.Р.Л.  

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції  у розділи 
"Протипоказання", "Особливі заходи безпеки", 
"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14389/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

звітів з безпеки. 
62. ФУРОСТІМ капсули, 50 мг/20 

мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

Алвоген 
ІПКо 

С.ар.л 

Люксембу
рг 

Лабормед-Фарма 
С.А. 

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

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

інструкції  для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до інструкції  у розділи 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

оновленої інформації  з безпеки діючих та 
допоміжних речовин. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14198/01/01 

 
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


