
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.01.2020 № 48 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1.  АВЕНЮ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
5 блістерів у пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Показання", "Фармакологічні 
властивості", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" згідно з інформацією 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 
(ДЕТРАЛЕКС®, таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

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

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки допоміжної речовини. 

без 
рецепта 

підлягає UA/14394/01/01 



  2                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
2.  АЛВЕНТА® капсули 

пролонгованої дії, 
по 37,5 мг, по 14 
капсул у блістері; 
по 1, або по 2, або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни внесені 
до інструкції у розділи "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (додано 
показання: "Лікування панічного нападу, 

з агорафобією або без неї"), 
"Протипоказання" (уточнення), 

"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), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Efexor XL 75 mg 

hard prolonged release capsules, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9449/01/01 



  3                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
України 19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я України 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

3.  АЛВЕНТА® капсули 
пролонгованої дії, 
по 75 мг, по 14 
капсул у блістері; 
по 1, або по 2, або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни внесені 
до інструкції у розділи "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (додано 
показання: "Лікування панічного нападу, 

з агорафобією або без неї"), 
"Протипоказання" (уточнення), 

"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), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Efexor XL 75 mg 

hard prolonged release capsules, 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9449/01/02 



  4                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
4.  АЛВЕНТА® капсули 

пролонгованої дії, 
по 150 мг, по 14 
капсул у блістері; 
по 1, або по 2, або 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - Зміни внесені 
до інструкції у розділи "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (додано 
показання: "Лікування панічного нападу, 

з агорафобією або без неї"), 
"Протипоказання" (уточнення), 

"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), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (Efexor XL 75 mg 

hard prolonged release capsules, 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9449/01/03 

5.  АЛТЕЙКА-
ТЕРНОФАРМ 

сироп, по 100 мл 
або по 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з ложкою 
мірною або 
стаканом мірним у 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/14469/01/01 



  5                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування допоміжних 
речовин. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
6.  АПРОТИНІН порошок 

(субстанція) у 
пластикових 
пляшках для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"ИМКоФарм

а" 

Чеська 
Республiка 

ББТ Біотех ГмбХ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10266/01/01 

7.  АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА 

драже по 50 мг по 
50 драже у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 
з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2983/01/01 



  6                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

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

реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 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.  
8.  АСПАЗМІН капсули з 

модифікованим 
вивільненням 
тверді, по 200 мг по 
10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: «Фармакологічні властивості» 
(уточнення інформації),"Показання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу 

(Дуспаталін®). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14482/01/01 



  7                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції 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.  БЕРОТЕК® Н аерозоль 

дозований, 100 
мкг/дозу, по 10 мл 
(200 доз) у 
металевому 
балончику з 
дозуючим 
клапаном; по 1 
балончику у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3123/01/01 

10.  БЕТАСПАН® розчин для ін'єкцій, 
4 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 1 або 5 
ампул у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділ "Протипоказання" згідно з 

інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Celestone, розчин для ін’єкцій, 4 

мг/мл, не зареєстрований 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10526/01/01 



  8                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
зареєстрований в Міністерстві юстиції 

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

ДІІЗОТІОНАТ 
порошок 
(субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Торгова 
компанія 
"Аврора" 

Україна ЛЯ МЕСТА ХІМІ 
ФАЙН САС 

Францiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14548/01/01 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 
ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД"  

Україна Ченгду Окей 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14549/01/01 

13.  ДЮРОГЕЗІК® пластир 
трансдермальний, 
25 мкг/год, 1 
пластир 
трансдермальний у 
пакеті; по 5 пакетів 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен 
Фармацевтика 

НВ 

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: Dr. Laurence Oster-

Gozet  
Пропонована редакція: Арнаутова Юлія 

Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла. Зміна 
місця провадження основної діяльності 

з фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1362/01/01 



  9                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (редагування 

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

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

годування груддю" (редакційні правки), 
"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, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції 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.  ДЮРОГЕЗІК® пластир 

трансдермальний, 
50 мкг/год, 1 
пластир 
трансдермальний у 
пакеті; по 5 пакетів 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен 
Фармацевтика 

НВ 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1362/01/02 



  10                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Діюча редакція: Dr. Laurence Oster-

Gozet  
Пропонована редакція: Арнаутова Юлія 

Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла. Зміна 
місця провадження основної діяльності 

з фармаконагляду. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (редагування 

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

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

годування груддю" (редакційні правки), 
"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, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції 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.  ДЮРОГЕЗІК® пластир 

трансдермальний, 
75 мкг/год, 1 
пластир 
трансдермальний у 
пакеті; по 5 пакетів 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен 
Фармацевтика 

НВ 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1362/01/04 



  11                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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: Dr. Laurence Oster-

Gozet  
Пропонована редакція: Арнаутова Юлія 

Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла. Зміна 
місця провадження основної діяльності 

з фармаконагляду. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (редагування 

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

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

годування груддю" (редакційні правки), 
"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, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 



  12                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
подання регулярних звітів з безпеки.  

16.  ДЮРОГЕЗІК® пластир 
трансдермальний, 
100 мкг/год; 1 
пластир 
трансдермальний у 
пакеті; по 5 пакетів 
у картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен 
Фармацевтика 

НВ 

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: Dr. Laurence Oster-

Gozet  
Пропонована редакція: Арнаутова Юлія 

Леонідівна.  
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла. Зміна 
місця провадження основної діяльності 

з фармаконагляду. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (редагування 

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

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

годування груддю" (редакційні правки), 
"Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1362/01/03 



  13                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
17.  ЕНОКСАПАРИ

Н-ФАРМЕКС 
розчин для ін'єкцій, 
10000 анти-Ха 
МО/мл; по 3 мл в 
багатодозовому 
флаконі; по 1 
багатодозовому 
флакону в 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП"  

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін.  

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Показання" 

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

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

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози"(утонення інформації), "Діти" 

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

відповідно інформації референтного 
препарату Клексан, розчин для ін'єкцій.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14324/01/01 



  14                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
18.  ЕНОКСАПАРИ

Н-ФАРМЕКС 
розчин для ін'єкцій, 
10000 анти-Ха 
МО/мл, по 0,2 мл 
(2000 анти-Ха МО) 
або по 0,4 мл (4000 
анти-Ха МО) або по 
0,6 мл (6000 анти-
Ха МО) або по 0,8 
мл (8000 анти-Ха 
МО) в попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу в контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
або блістеру в 
пачці картонній; по 
0,2 мл (2000 анти-
Ха МО) або по 0,4 
мл (4000 анти-Ха 
МО) або по 0,6 мл 
(6000 анти-Ха МО) 
або по 0,8 мл (8000 
анти-Ха МО) в 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 2 
попередньо 
наповнених 
шприца в контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
або блістеру в 
пачці картонній; по 
0,2 мл (2000 анти-
Ха МО) або по 0,4 
мл (4000 анти-Ха 
МО) або по 0,6 мл 
(6000 анти-Ха МО) 
або по 0,8 мл (8000 
анти-Ха МО) в 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП"  

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП"  

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Показання" 

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

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

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

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози"(утонення інформації), "Діти" 

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

відповідно інформації референтного 
препарату Клексан, розчин для ін'єкцій.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції 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/14204/01/01 



  15                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 5 
попередньо 
наповнених 
шприців в контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 2 
контурні чарункові 
упаковки або 
блістери в пачці 
картонній; по 0,2 
мл (2000 анти-Ха 
МО) або по 0,4 мл 
(4000 анти-Ха МО) 
або по 0,6 мл (6000 
анти-Ха МО) або по 
0,8 мл (8000 анти-
Ха МО) в 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 10 
попередньо 
наповнених 
шприців в контурній 
чарунковій упаковці 
або блістері; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
або блістеру в 
пачці картонній 

19.  ЙОХІМБІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки по 5 мг, 
по 50 таблеток у 
контейнері 
пластмасовому; по 
1 контейнеру в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 50 таблеток у 
контейнерах 
пластмасових 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування", 
відповідно до оновленої інформації з 

безпеки застосування допоміжної 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3714/01/01 



  16                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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.  
20.  ІБУПРОМ 

МАКС 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 400 
мг; по 6 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 12 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці, 
по 24 таблетки у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Юнілаб, ЛП США Виробник, 
відповідальний 

за упаковку, 
контроль та 
випуск серії 

готового 
продукту: 
ТОВ ЮС 

Фармація, 
Польща; 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

контроль та 
випуск продукту 

in bulk: 
Шуефарм 

Сервісез Лтд, 
Велика Британія 

Польща/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

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

(вилучення показання: "при 
ревматичних болях"), "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" (інформація щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

без 
рецепта 

підлягає UA/1361/01/01 



  17                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
до Порядку здійснення 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
21.  ІЗОНІАЗИД-

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"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 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки діючої 

речовини 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2671/02/01 

22.  КАРБОЦИСТЕЇ
Н 

порошок 
(субстанція) в 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна МОЕХС 
КАТАЛАНА, С.Л. 

Iспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10648/01/01 



  18                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

23.  КЕТОРОЛАКУ 
ТРОМЕТАМІН 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо 
Іберіка, С.А. 

Іспанiя Кіміка Сінтетіка, 
С.А. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14632/01/01 

24.  КУТІВЕЙТ™ мазь 0,005 % по 15 
г у тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Фармасьютикалз 

С.А. 

Польща перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "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, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції 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/2677/01/01 

25.  КУТІВЕЙТ™ крем 0,05 % по 15 г 
у тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Фармасьютикалз 

С.А. 

Польща Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

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

фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Побічні 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2677/02/01 



  19                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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, 
зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 
26.  ЛАКТУЛОЗА сироп, 670 мг/мл, 

по 100 мл або по 
200 мл в банці, по 1 
банці разом з 
мірним 
стаканчиком у 
пачці з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 
(фасування із 
форми in bulk 

фірми-виробника 
Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмБХ, 

Австрія) 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -  

зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

взаємодій", "Особливості застосування" 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14411/01/01 



  20                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
регулярних звітів з безпеки.  

27.  МЕЛПАМІД таблетки по 2 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д Боснія і 
Герцеговин

а 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

взаємодій", "Особливості застосування" 
відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу 

(Амарил®). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

України 19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції 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/14307/01/01 

28.  МЕЛПАМІД таблетки по 3 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Босналек 
д.д.  

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д Боснія і 
Герцеговин

а 

Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14307/01/02 



  21                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
взаємодій", "Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу 

(Амарил®). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

А® 
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові упаковки 
у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

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

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

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування діючої та 

допоміжних речовин. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/14487/01/01 



  22                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Міністерства охорони здоров’я України 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки  

30.  МІЛІСТАН 
МУЛЬТИСИМП
ТОМНИЙ 

суспензія оральна, 
по 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону разом з 
мірною ложечкою у 
картонній упаковці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Гракуре 
Фармасьютікалс 

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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1454/01/01 

31.  НАЛОКСОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
ДИГІДРАТ 

порошок 
кристалічний 
(cубстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Макфарлан Сміт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/11168/01/01 

32.  ОРНІГІЛ® розчин для інфузій, 
5 мг/мл, по 100 мл 
або 200 мл у 
пляшках; по 100 мл 
або 200 мл у 
пляшках або 
контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін  
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділ "Особливості застосування" 
відповідно до інформації з безпеки 

допоміжної речовини. Затвердження 
короткої характеристики лікарського 

засобу.  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10684/01/01 



  23                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

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

ПАМОАТ 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ"  

Україна Іпка Лабореторіс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10687/01/01 

34.  ПОЛІМІК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

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), "Показання", 

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

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

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

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

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7657/01/01 



  24                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 
35.  ТЕБАНТИН® капсули по 300 мг 

по 10 капсул у 
блістері; по 5 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/3421/01/02 

36.  ТЕРБІНАФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна Кілу Антібіотікс 
(Ліньї) 

Фармасьютікал 
Ко., ЛТД  

Китай Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/14370/01/01 

37.  ТОРАСЕМІД-
ТЕВА 

таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (інші 

зміни) - зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділів: "Протипоказання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10754/01/01 



  25                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

безпеки застосування лікарського 
засобу відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
38.  ТОРАСЕМІД-

ТЕВА 
таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (інші 

зміни) - зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

безпеки застосування лікарського 
засобу відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10754/01/02 



  26                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
до Порядку здійснення 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
39.  ФАРМАСАЛ-

НАТРІЮ 
ХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

Салінен 
Аустрія АГ 

Австрія Салінен Аустрія 
АГ 

Австрія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/3584/01/01 

40.  ФЛУКОНАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ 

розчин для інфузій, 
2 мг/мл, по 100 мл 
у флаконах; по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 
розділи "Показання" (уточнення), 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (ДИФЛЮКАН, розчин 

для інфузій, 2 мг/мл ).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

Міністерства охорони здоров’я України 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14391/01/01 



  27                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
41.  ФЛУКОНАЗОЛ-

ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ 

капсули тверді по 
200 мг, по 1, або 2, 
або 3, або 4, або 7, 
або 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

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

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу 

(ДИФЛЮКАН®, капсули).  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

України 19 грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції 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/3938/01/04 

42.  ХІМОТРИПСИН 
КРИСТАЛІЧНИ
Й 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 0,01 г, 5 
флаконів з 
ліофілізатом у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; 5 ампул з 
ліофілізатом у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

безпеки застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний період, або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2347/01/01 



  28                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
картону як результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділу "Спосіб застосування та дози" 
щодо проведення шкірної проби для 
визначення чутливості (видалення 

інформації) у зв’язку з приведенням до 
вимог наказу МОЗ № 916 від 

30.12.2015р., відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування 

діючої речовини. Затвердження 
Короткої характеристики лікарського 

засобу.  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

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

України 29 січня 2007 року за № 
73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 

2016 року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 
43.  ХОНДРОСАТ розчин для ін`єкцій, 

100 мг/мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14288/01/01 



  29                 Продовження додатка 2  
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
види взаємодій", "Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування 

діючої та допоміжної речовин. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

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

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

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

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
 
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 
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