
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
06.02.2020 № 269 

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. АЗИТРОМІЦИН
-ФАРМЕКС 

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 500 мг, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
пачці з картону 

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 
внесені до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи: "Взаємодія з іншими 

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

відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу СУМАМЕД® (ліофілізат для 

розчину для інфузій).  
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/14369/01/01 

2. АТАРАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 25 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

ЮСБ 
Фарма С.А. 

Бельгiя Виробництво за 
повним циклом: 

ЮСБ Фарма С.А., 
Бельгія; 

Додаткова 
виробнича 

дільниця, на якій 
здійснюється 

контроль серії: 
Анабіотик НВ, 

Бельгiя; 
СГС Лаб Сімон 

Бельгiя 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, 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/1872/01/01 



  2                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

СА, Бельгiя 
3. АЦЕСТАД таблетки шипучі 

по 600 мг по 10 
або 20 таблеток у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній 
упаковці; по 25 
таблеток у тубі; 
по 2 туби у 
картонній 
упаковці 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 

Німеччина випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії:  
Меркле ГмбХ, 

Німеччина 

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1659/02/02 

4. АЦЕСТАД таблетки шипучі 
по 200 мг по 20 
таблеток у тубі; 
по 1 тубі у 
картонній 
упаковці; по 25 
таблеток у тубі, 
по 2 туби у 
картонній 
упаковці 

СТАДА 
Арцнаймітт

ель АГ 

Німеччина випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії:  

Німеччина 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/1659/02/01 



  3                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

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

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

5. БЕЛОСАЛІК мазь по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці 

Белупо, 
ліки та 

косметика, 
д.д. 

Хорватія Белупо, ліки та 
косметика, д.д. 

Хорватiя 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 та 

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

"Діти", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ДИПРОСАЛІК®, мазь).  
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 
підлгає 

UA/10370/01/01 

6. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті АстраЗенек Швеція АстраЗенека АБ Швеція Перереєстрація на необмежений термін за Не UA/3066/01/03 



  4                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 

плівковою 
оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 
25 мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

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

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

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

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

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

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

"Побічні реакції " відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

рецептом підлягає 

7. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 
50 мг, по 30 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

АстраЗенек
а АБ 

Швеція АстраЗенека АБ Швеція Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

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

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

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

"Побічні реакції " відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3066/01/01 



  5                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

8. БЕТАЛОК ЗОК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 
100 мг, по 30 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

АстраЗенек
а АБ 

Швеція АстраЗенека АБ Швеція Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

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

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

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

"Побічні реакції " відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3066/01/02 

9. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки 
сублінгвальні по 
2 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
коробці з картону; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
“Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о “Здоров’я 

народу”  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

“Здоров’я 
народу”  

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10493/01/01 



  6                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

стосовно безпеки), "Передозування", "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 

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.  

10. БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки 
сублінгвальні по 
4 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
10 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
“Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о “Здоров’я 

народу”  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

“Здоров’я 
народу”  

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції для 

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

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

стосовно безпеки), "Передозування", "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 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10493/01/02 



  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 

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

звітів з безпеки.  
11. БУПРЕНОРФІН

У 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки 
сублінгвальні по 
8 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
10 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
“Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о “Здоров’я 

народу”  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

“Здоров’я 
народу”  

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до Інструкції для 

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

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

стосовно безпеки), "Передозування", "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 

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/10493/01/03 

12. ВАЛСАРТАН 
КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне, 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14316/01/01 



  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 

Кемілаб д.о.о., 
Словенія 

13. ВАЛСАРТАН 
КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
320 мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне, 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14316/01/03 

14. ВАЛСАРТАН 
КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне, 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії: 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14316/01/02 

15. ВІЗГЕМ ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 200 мг, 
по 1 флакону з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

М-Інвест 
Лімітед 

Кiпр Венус Ремедіс 
Лімітед  

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

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

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (редагування без зміни 

інформації по суті), "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11393/01/01 



  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 

механізмами", "Діти" (редагування без зміни 
інформації по суті), "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до інформації 
референтного лікарського засобу (Gemzar, 

Powder for solution for infusion, 200 mg, 1000 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, 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. 

16. ВІЗГЕМ ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 1000 
мг, по 1 флакону 
з ліофілізатом у 
картонній коробці 

М-Інвест 
Лімітед 

Кiпр Венус Ремедіс 
Лімітед  

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

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

лікарського засобу у розділи "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (редагування без зміни 

інформації по суті), "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", "Діти" (редагування без зміни 

інформації по суті), "Побічні реакції", 
"Несумісність" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Gemzar, 
Powder for solution for infusion, 200 mg, 1000 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, зареєстрованого в 

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11393/01/02 
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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 

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

звітів з безпеки. 
17. ГЛІЦЕРИНОВІ 

СУПОЗИТОРІЇ 
супозиторії по 
0,88 г; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 
по 2 стрипи в 
пачці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

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", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/14366/01/01 

18. ГЛІЦЕРИНОВІ 
СУПОЗИТОРІЇ 

супозиторії по 
2,63 г; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 або 
по 2 стрипи в 
пачці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

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", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини. 

без 
рецепта 

підлягає UA/14366/01/02 
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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 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

19. ДЕРМАБІН мазь по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

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

лікарського засобу в розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

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

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

референтного лікарського засобу 
(ДИПРОСАЛІК®, мазь). 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14273/01/01 

20. ЕССОБЕЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10328/01/01 



  12                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

блістери в 
картонній 
упаковці 

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

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

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи відповідальної за 

здійснення фармаконагляду та зміна її контактних 
даних.  

Діюча редакція: Dr. Rasit Sidan Пропонована 
редакція: R. Ayse Cetin Зміна контактної особи 

заявника для здійснення фармаконагляду в 
Україні та зміна її контактних даних. Діюча 
редакція: Миколенко Олександр Павлович 

Пропонована редакція: Стефанська Ольга Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду заявника. Зміна місця 

розміщення мастер-файлу системи 
фармаконагляду.  

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, 
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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. 

21. ЕССОБЕЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

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

фармаконагляду. 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), "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи відповідальної за 

здійснення фармаконагляду та зміна її контактних 
даних.  

Діюча редакція: Dr. Rasit Sidan Пропонована 
редакція: R. Ayse Cetin Зміна контактної особи 

заявника для здійснення фармаконагляду в 
Україні та зміна її контактних даних. Діюча 
редакція: Миколенко Олександр Павлович 

Пропонована редакція: Стефанська Ольга Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду заявника. Зміна місця 

розміщення мастер-файлу системи 
фармаконагляду.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10328/01/02 



  14                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, 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. 

22. ЗИТИГА® таблетки по 250 
мг; по 120 
таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинна 
упаковка: 

Патеон Інк., 
Канада; 

Вторинна 
упаковка, випуск 

серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

Канада/ 
Італія 

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

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - Діюча 
редакція: Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – Dr. Laurence 
Oster-Gozet. Контактна особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – Арнаутова 
Юлія Леонідівна. Пропонована редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Арнаутова Юлія Леонідівна. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла.  
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

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

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

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

при керуванні автотранспортом або іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14061/01/01 



  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 

механізмами" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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. 

23. ІСЛА-МООС  пастилки по 80 мг 
по 10 пастилок у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

ПрАТ 
"Натурфар

м" 

Україна Відповідальний 
за випуск серії, 

первинне та 
вторинне 

пакування:  
Енгельгард 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина; 
Відповідальний 
за виробництво 

нерозфасованого 
продукту: 
Болдер 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 

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, 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/2188/01/01 

24. КАРБОПЛАТИ
Н 

розчин для 
ін'єкцій 10 мг/мл 
по 5 мл або по 45 
мл у флаконі по 1 
флакону в 
коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
Лімітед  

Індія 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 
внесено до інструкції для медичного 

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

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9294/01/01 



  16                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

дози","Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (PARAPLATIN 
10 mg/ml concentrate for solution for infusion, 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, 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. КЛІНДАМІЦИН
У ФОСФАТ 

порошок 
кристалічний 
(cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичног
о застосування 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємств
о "Сперко 
Україна" 

Україна Хіміко-
фармацевтичне 
об'єднання, С.А. 

(УКІФА) 

Iспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11131/01/01 

26. ЛІЗОЛІД-600 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
600 мг по 4 або 
10 таблеток у 
стрипі; по 1 
стрипу в 
картонній коробці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

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

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

застосування та дози", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (ЗИВОКС, аблетки, 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, зареєстрованого в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10410/02/01 



  17                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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.  

27. МІЛУКАНТ таблетки 
жувальні по 4 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробник "in 
bulk", первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль якості 
та дозвіл на 
випуск серії: 
АТ «Адамед 

Фарма» 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Особливості 

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

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

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/10397/01/01 

28. МІЛУКАНТ таблетки 
жувальні по 5 мг; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробник "in 
bulk", первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль якості 
та дозвіл на 
випуск серії: 
АТ «Адамед 

Фарма» 

Польща 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10397/01/02 



  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 

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Особливості 

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

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

застосування діючої речовини. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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. 

29. НІЗОРАЛ® шампунь, 20 мг/г 
по 25 мл або по 
60 мл у пляшці; 
по 1 пляшці в 
картонній коробці 

МакНіл 
Продактс 
Лімітед 

Велика 
Британія 

Янссен 
Фармацевтика 

НВ 

Бельгія 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 розділи 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (уточнення інформації) та 
"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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/2753/02/01 

30. ОРУНГАЛ® розчин оральний, ТОВ Україна Янссен Бельгія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І за Не UA/2415/01/01 
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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 

10 мг/мл; по 150 
мл у флаконі; по 
1 флакону з 
дозатором в 
картонній коробці 

"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Фармацевтика 
НВ 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

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

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

файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду Заявника. Діюча 
редакція - Dr. Laurence Oster-Gozet.  

Пропонована редакція - Арнаутова Юлія 
Леонідівна. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміни мастер-файла. 
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування у зв’язку із новими даними з якості, 
доклінічними, клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - Зміни внесено до Інструкції 

для медичного застосування лікарського засобу 
до розділів "Фармакодинаміка", 

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

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

період вагітності або годування груддю" 
(додавання інформації щодо тератогенності та 

концентрації лікарського засобу у молоці 
годуючих груддю жінок), "Передозування", 
"Побічні реакції", "Діти" (редакційні правки), 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" відповідно до матеріалів 

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

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

рецептом підлягає 
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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. 

31. РАМІПЕКС таблетки по 0,25 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній 
упаковці 

Торрент 
Фармасьюті

калс Лтд. 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс 

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

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС®, 

таблетки, 0,25 мг). 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 
здійснення фармаконагляду на центральному 

рівні: Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. 
Пропонована редакція – Dr. Vikas Jain. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи. Зміна 
контактної особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду в Україні :  
Діюча редакція: Бадло Анна Миколаївна. 

Пропонована редакція – Жігар Жасвантсінх 
Жадежа. Зміна контактних даних контактної 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14076/01/01 
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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 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

32. РОАККУТАН® капсули по 10 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
коробці 

Ф. 
Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
випробування 

контролю якості: 
Кетелент 
Джермані 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
Випробування 

контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

перереєстрація на 5 років  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни) - Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/2865/01/02 

33. РОАККУТАН® капсули по 20 мг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
коробці 

Ф. 
Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
випробування 

контролю якості: 
Кетелент 
Джермані 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
Випробування 

контролю якості: 

Німеччина/ 
Швейцарія 

перереєстрація на 5 років  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни) - Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Побічні реакції" відповідно до оновленої 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2865/01/01 
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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 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

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. 

34. СКОПРИЛ 
ПЛЮС® 

таблетки по 20 
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
коробці  

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп'є  

Республіка 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є  

Республіка 
Македонія 

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/10253/01/01 

35. ТОРСИД® розчин для 
ін'єкцій, 5 мг/мл, 
по 2 мл або 4 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в пачці з 
картону; по 2 мл 
або 4 мл в 
ампулі; по 5 
ампул в блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці з картону 

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 до розділів: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю" (уточнення), 

"Спосіб застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з 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, 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/9173/02/01 

36. ТРОМБОЛІК- таблетки ПрАТ Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений термін  без підлягає UA/10697/01/01 



  23                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

КАРДІО кишковорозчинні 
по 100 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери у 
картонній пачці 

"Технолог" зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

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

застосування лікарського засобу у розділ 
"Показання", а також у розділи: "Фармакологічні 

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

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

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

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (АСПІРИН КАРДІО®, 

таблетки, вкриті кишковорозчинною оболонкою 
по 100 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. 

рецепта 

37. ФУРОСЕМІД 
СОФАРМА 

таблетки по 40 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія 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", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3120/01/01 



  24                Продовження додатка 2 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

"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, 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. 

38. ХЕФЕРОЛ капсули по 350 мг 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери (30 
капсул) у пачці 
картонній 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп'є 

Республіка 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є  

Республіка 
Македонія 

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", "Особливості 

застосування", "Передозування" 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/0263/01/01 

 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 


