
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.02.2020 № 332 

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.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 0,5 
мг № 42: по 21 
таблетці у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці; 
№ 84: по 21 
таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина всі стадії 
виробництва: 

Байєр АГ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14101/01/05 

2.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 1,0 
мг, № 42: по 21 
таблетці у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці; 
№ 84: по 21 
таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина всі стадії 
виробництва: 

Байєр АГ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14101/01/03 



  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, 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.  

3.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 1,5 
мг, № 42: по 21 
таблетці у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці; 
№ 84: по 21 
таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина всі стадії 
виробництва: 

Байєр АГ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14101/01/04 

4.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 2,0 
мг, № 42: по 21 
таблетці у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці; 
№ 84: по 21 
таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в 

Байєр АГ Німеччина всі стадії 
виробництва: 

Байєр АГ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та дози" (внесені 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14101/01/02 



  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 

картонній пачці застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє.  

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

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

5.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 2,5 
мг № 42: по 21 
таблетці у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці; 
№ 84: по 21 
таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина всі стадії 
виробництва: 

Байєр АГ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14101/01/01 

6.  АРІЛЕНТАЛ таблетки, по 10 
мг по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери у пачці 

ЗАТ 
"Фармліга" 

Литовська 
Республіка 

Виробництво та 
випуск серії: 
Актавіс Лтд.  

Мальта 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14376/01/01 



  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 

лікарського засобу в розділи: "Показання", а 
також у розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", "Спосіб застосування 

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

застосування референтного лікарського засобу 
(ABILIFY, tablets, 10 mg, 15 mg не зареєстрований 

в Україні).  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла 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, 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. 

7.  АРІЛЕНТАЛ таблетки, по 15 
мг по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери у пачці 

ЗАТ 
"Фармліга" 

Литовська 
Республіка 

Виробництво та 
випуск серії: 
Актавіс Лтд.  

Мальта 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14376/01/02 



  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 

референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - зміни 
внесені до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу в розділи: "Показання", а 
також у розділи: "Фармакологічні властивості", 
"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", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(ABILIFY, tablets, 10 mg, 15 mg не зареєстрований 

в Україні).  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла 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, 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.  АСПЕКАРД таблетки по 100 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 10 

ТОВ 
"СТИРОЛБІ

ОФАРМ 
БАЛТИКУМ" 

Латвiя виробництво 
нефасованої 

продукції, 
первинне, 

Болгарія/ 
Латвія 

Перереєстрація,на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/5090/01/01 



  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 

блістерів у пачці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 12 
блістерів у пачці 

вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

ТОВ "Бріз", 
Латвія 

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", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(доповнення інформації з безпеки), 

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

діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

9.  АТОРВАСТА
ТИН 10 
АНАНТА 

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

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія; 
Артура 

Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

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 в розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення інформації), 

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

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

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0688/01/01 



  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 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 10 мг, 20 мг).  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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.  АТОРВАСТА
ТИН 20 
АНАНТА 

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

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія; 
Артура 

Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 

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 в розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (уточнення інформації), 

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

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

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ЛІПРИМАР, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 10 мг, 20 мг).  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/0689/01/01 

11.  БІЛОБІЛ® 
ІНТЕНС 120 
МГ 

капсули по 120 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 2 або 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/1234/01/03 



  8                        Продовження додатка 2 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

6 блістерів у 
картонній коробці 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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", "Застосування у 

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

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки застосування 

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.  

12.  ВІТАКСОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток в 
блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
пачці з картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

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

період вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

без 
рецепта 

підлягає UA/10507/02/01 



  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 

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

звітів з безпеки. 

13.  ВІТАКСОН® розчин для 
ін'єкцій по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону або по 2 
мл в ампулі; по 5 
або 10 ампул у 
пачці з картону з 
гофрованою 
вкладкою 

ПАТ 
"Фармак" 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції для 

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

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози" (видалено інформацію щодо проведення 

шкірної проби на підвищену індивідуальну 
чутливість), додано розділ "Несумісність" 

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/10507/01/01 

14.  ВОРМСТОП 
 

таблетки 
жувальні 400 мг; 
in bulk: по 1000 
таблеток у 
контейнерах 

М. БІОТЕК 
ЛТД 

Велика 
Британiя 

БАФНА 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

- Не 
підлягає 

UA/13467/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

15.  ВОРМСТОП таблетки 
жувальні 400 мг, 
по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону 

М. БІОТЕК 
ЛТД 

Велика 
Британiя 

БАФНА 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ 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 
внесено до інструкції у розділи: 

"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", "Діти" (інформація з безпеки) , 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ЗЕНТЕЛ, 

таблетки, 400 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 

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/13466/01/01 

16.  ГАСТРИКУМ
ЕЛЬ 

таблетки, по 50 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці з картону 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

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

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділу 
"Показання" (редагування), а також до розділів 

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

щодо безпеки), "Побічні реакції", "Діти"  
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

застосування лікарського засобу, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

без 
рецепта 

підлягає UA/1629/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

17.  ГЕРЦЕПТИН
® 

розчин для 
ін`єкцій, 600 мг/5 
мл; 1 флакон з 
розчином у 
картонній коробці  

Ф.Хоффман
н-Ля Рош 

Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія; 

Випробування 
контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

Швейцарія 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/14303/01/01 

18.  ДАКАРБАЗИ
Н 

ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 200 мг, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
Лімітед 

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

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

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

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

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

вагітності або годування груддю" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно 

інформації референтного препарату Дакарбазин 
Медак, ліофілізат для розчину для ін'єкцій. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0548/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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.  

19.  ДАКАРБАЗИ
Н 

ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 500 мг, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
Лімітед 

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

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

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

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

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

вагітності або годування груддю" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно 

інформації референтного препарату Дакарбазин 
Медак, ліофілізат для розчину для ін'єкцій. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0548/01/02 

20.  ДИКЛАК® розчин для 
ін`єкцій, 75 мг/3 
мл по 3 мл в 
ампулі; по 5 
ампул в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д. 

Словенія перереєстрація на необмежений термін  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

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

інформації), "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1202/03/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

інформації), "Діти" (уточнення формулювання), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої речовини 

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, 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.  

21.  ДИЦИКЛОВЕ
РИНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д  

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
«КУСУМ 
ФАРМ»  

Україна Індоко Ремедіз 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10708/01/01 

22.  ЕГІСТРОЗОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 
мг по 14 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в 
картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
9 блістерів у 
картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина  ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина; 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія 

Угорщина/ 
Іспанія 

Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції у розділи "Фармакологічні 

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

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (уточнення), "Передозування", "Побічні 

реакції", додано розділ "Особливі заходи безпеки" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (АРИМІДЕКС, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 1 мг).  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9959/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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, 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.  ЕХІНАЦЕЯ екстракт рідкий 
для 
перорального 
застосування по 
50 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
пачці 

ТОВ 
"ЄВРАЗІЯ" 

Україна ТОВ "ЄВРАЗІЯ" 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", 

"Побічні реакції" відповідно до онвленої 
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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1855/01/01 

24.  ІСЛА-МІНТ пастилки по 100 
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 

Німеччина 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2187/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ГмбХ & Ко.КГ, 
Німеччина; 

Відповідальний 
за виробництво 

нерозфасованого 
продукту: 
Болдер 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 

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, 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. 

25.  КАНДЕКОР® 
Н 16 

таблетки, 16 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3, 
або по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або по 2, або по 
4, або по 6, або 
по 7 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво «in 
bulk», первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль, випуск 
серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

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

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі строками, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13917/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

26.  КАНДЕКОР® 
Н 32 

таблетки, 32 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3, 
або по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або по 2, або по 
4, або по 6, або 
по 7 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії, 
випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

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

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13918/01/01 

27.  КАНДЕКОР® 
Н 8 

таблетки, 8 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3, 
або по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або по 2, або по 
4, або по 6, або 
по 7 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії, 
випуск серії:  

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13919/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

28.  КАНДЕКОР® 
НD 32 

таблетки, 32 мг/ 
25 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3, 
або по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або по 2, або по 
4, або по 6, або 
по 7 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво «in 
bulk», первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль, випуск 
серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

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

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13917/01/01 

29.  КЕСТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 

АЛМІРАЛЛ, 
С.А. 

Іспанiя Індастріас 
Фармасьютікас 
Алміралл СА 

Іспанiя 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3228/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці № 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. 

30.  КЕСТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці 

АЛМІРАЛЛ, 
С.А. 

Іспанiя Індастріас 
Фармасьютікас 
Алміралл СА 

Іспанiя 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/3228/02/02 

31.  КОМБІСО таблетки, 5 
мг/6,25 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
10 блістерів у 
картонній коробці 

ПРО.МЕД.Ц
С Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючих речовин. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/13792/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

32.  КОМБІСО таблетки, 10 
мг/6,25 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
10 блістерів у 
картонній коробці 

ПРО.МЕД.Ц
С Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози" (щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючих речовин.  
 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/13793/01/01 

33.  КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС 

таблетки 
жувальні по 50 
мг, по 1 таблетці 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 

Лтд 

Велика 
Британiя 

Генефарм СА  Греція Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

лікарського засобу в розділи: "Показання" , а 
також у розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

період вагітності або годування груддю", "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14511/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

застосування референтного лікарського засобу 
(ВІАГРА®).  

 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. 

34.  КОНЕГРА 
ДЕЛЮКС 

таблетки 
жувальні по 100 
мг; по 1 таблетці 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
коробці; по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Євро 
Лайфкер 

Лтд 

Велика 
Британiя 

Генефарм СА  Греція Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

лікарського засобу в розділи: "Показання" , а 
також у розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

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

відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ВІАГРА®).  
 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/14511/01/03 

35.  МЕТИЛЕРГО
БРЕВІН 

розчин для 
ін'єкцій 0,2 мг/мл 

«Хемофарм
» АД  

Республіка 
Сербія 

«Хемофарм» АД  Республіка 
Сербія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9077/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

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", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (уточнення інформації з 

безпеки), "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.  

36.  НІВАЛІН таблетки по 5 мг, 
по 10 або 20 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній 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 до 
розділів: "Особливості застосування", "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3335/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

37.  НІВАЛІН таблетки по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній 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 до 
розділів: "Особливості застосування", "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/3335/02/02 

38.  НОРФЛОКСА
ЦИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
400 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесені до інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3948/01/01 



  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 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
 "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Показання" та розділи: "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"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, 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. 

39.  ПАНТОГАР капсули; по 15 
капсул у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Мерц 
Фармасьюті
калс ГмбХ 

Німеччина Виробник in bulk: 
Ацино Фарма АГ, 

Швейцарія; 
Продукція in-bulk, 

виробник, що 
здійснює 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 
здійснює 

первинне та 
вторинне 

пакування та 
відповідальний 
за випуск серії: 

Мерц Фарма 
ГмбХ і Ко. КГаА, 

Нiмеччина 

Швейцарія/ 
Німеччина 

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 "Передозування", "Побічні реакції", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" відповідно до оновленої інформації 
з безпеки діючих речовин, а також редаговано 

назву розділу "Фармакотерапевтична група. Код 
АТХ". 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10445/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

звітів з безпеки. 

40.  РИГЕВІДОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці в 
блістері, по 1 або 
3 блістери у пачці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 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, 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/2778/01/01 

41.  ЦИПРОФЛОК
САЦИН 

розчин для 
інфузій, 2 мг/мл 
по 100 мл, 200 мл 
у пляшках; по 100 
мл, 200 мл у 
пляшці, по 1 
пляшці у пачці; по 
100 мл, 200 мл у 
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 до 
розділів: "Показання", "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої та 
допоміжних речовин лікарського засобу.  

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3643/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

звітів з безпеки. 

42.  ЯСНАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 2, 4 
або 8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

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

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

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесено до інструкції у розділи 
"Показання" (редагування), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

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

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 грудня 2016 року 
за № 1649/29779 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9243/01/01 

43.  ЯСНАЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 7 таблеток 
у блістері; по 2, 4 
або 8 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

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

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

застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесено до інструкції у розділи 
"Показання" (редагування), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9243/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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 

 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 


