
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
06.03.2020 № 630 

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.  АЛМАГЕЛЬ® суспензія оральна 
по 170 мл у 
флаконі скляному 
або з 
поліетилентерефта
лату; по 1 флакону 
з мірною ложкою в 
картонній коробці; 
по 10 мл у 
пакетику; по 10 або 
20 пакетиків у 
картонній коробці  

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Балканфарма-
Троян АТ 

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) (інші 
зміни) - зміни внесено до Інструкції для 

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

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Діти" (уточнення інформації з безпеки), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування лікарського засобу, 

зазначеної в матеріалах реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/3264/01/01 

2.  АМЛОДИПІН 
САНДОЗ® 

таблетки по 10 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(виробництво за 
повним циклом; 

первинне і 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування відповідно до референтного 
лікарського засобу (НОРВАСК®, таблетки по 5 мг 

або 10 мг) у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 
"Застосування у період вагітності або годування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11166/01/02 



  2   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вторинне 
пакування); 

виробництво in 
bulk: 

Сандоз Ілак 
Санай ве Тікарет 
А.С., Туреччина; 

Сандоз Груп 
Саглик Урунлері 
Ілакларі Сан. ве 

Тік. А.С., 
Туреччина; 

контроль серії: 
C.К. Сандоз 

С.Р.Л., Румунія 

груддю", "Спосіб застосування та дози" та 
"Побічні реакції".  

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.  АМЛОДИПІН 
САНДОЗ® 

таблетки по 5 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(виробництво за 
повним циклом; 

первинне і 
вторинне 

пакування); 
виробництво in 

bulk: 
Сандоз Ілак 

Санай ве Тікарет 
А.С., Туреччина; 

Сандоз Груп 
Саглик Урунлері 
Ілакларі Сан. ве 

Тік. А.С., 
Туреччина; 

контроль серії: 
C.К. Сандоз 

С.Р.Л., Румунія 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунія 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування відповідно до референтного 
лікарського засобу (НОРВАСК®, таблетки по 5 мг 

або 10 мг) у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та дози" та 
"Побічні реакції".  

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/11166/01/01 

4.  АРТРОКОЛ гель, 25 мг/г по 45 г 
в тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

К.О. СЛАВІЯ 
ФАРМ С.Р.Л. 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14118/01/01 



  3   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

"Особливості застосування" (у т. ч. "Застосування 
у період вагітності або годування груддю"), 

"Спосіб застосування та дози", "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. 

5.  БІКАТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування відповідно до референтного 
лікарського засобу (КАСОДЕКС, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг або по 150 мг) у 

розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Діти" та "Побічні реакції".  
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/14356/01/02 

6.  БІКАТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Гетеро 
Лабз 

Лімітед 

Індія Гетеро Лабз 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування відповідно до референтного 
лікарського засобу (КАСОДЕКС, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг або по 150 мг) у 

розділах "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами або інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Діти" та "Побічні реакції".  
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/14356/01/01 



  4   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

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.  

7.  БІФОК® ІС таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці з картону 
 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
за результатами експертизи матеріалів з безпеки 
лікарського засобу у післяреєстраційний період. 
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/14315/01/01 

8.  БОЛ-РАН® 
НЕО 

таблетки in bulk: по 
1000 таблеток у 
контейнерах 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/10269/01/01 

9.  БОЛ-РАН® 
НЕО 

таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній упаковці 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

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

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

№ 10 – без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

№ 10 – 
підлягає
; № 100 

- Не 
підлягає 

UA/10268/01/01 



  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 

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

інформації з безпеки застосування діючої та 
допоміжної речовин.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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.  БОЛ-РАН® 
ПРЕМІУМ 

таблетки in bulk: по 
1000 таблеток у 
контейнерах 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс 

Лтд.  

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/10271/01/01 

11.  БОЛ-РАН® 
ПРЕМІУМ 

таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній упаковці 

СКАН 
БІОТЕК 

ЛТД 

Індія Бафна 
Фармасьютікалс 

Лтд.  

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки застосування діючих та 

допоміжних речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

№ 10 – без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

№ 10 – 
підлягає
; № 100 

- Не 
підлягає 

UA/10270/01/01 



  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 

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.  БОРНА 
КИСЛОТА 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 3% по 
20 мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін без 
рецепта 

підлягає UA/3504/01/01 

13.  БРІНТЕЛЛІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя виробництво за 
повним циклом: 
Х. Лундбек А/С, 

Данiя;  
первинне та 

вторинне 
пакування: 
Елаяфарм, 

Францiя; 
випробування за 

показником 
"мікробіологічна 

чистота": 
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данiя 

Данія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду (інші зміни) 

- Зміни внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "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, 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/14150/01/02 

14.  БРІНТЕЛЛІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя виробництво за 
повним циклом: 
Х. Лундбек А/С, 

Данiя;  
первинне та 

вторинне 
пакування: 
Елаяфарм, 

Францiя; 
випробування за 

показником 
"мікробіологічна 

чистота": 
Еурофінс 
Біофарма 

Данія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування у зв’язку із 
новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду (інші зміни) 

- Зміни внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14150/01/01 



  7   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данiя 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

15.  ВІТАСЕПТ розчин для 
зовнішнього 
застосування 96 %, 
по 100 мл у 
флаконах 

ТОВ 
"ПАНАЦЕЯ" 

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

Не 
підлягає 

UA/10660/01/01 

16.  ДАЦЕПТОН® розчин для ін'єкцій 
або інфузій, 10 
мг/мл по 5 мл (50 
мг) в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці 

ЕВЕР 
Нейро 
Фарма 
ГмбХ 

Австрія відповідальний 
за випуск серії: 

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ, 

Австрія;  
відповідальний 
за виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 
Зігфрід Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

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

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї самої зміни 

на референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) -  
Зміни внесено до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Лікарська форма"(уточнення інформації), 
"Фармакологічні властивості"(уточнення 

інформації), "Показання", "Протипоказання", 
"Особливі заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 

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

груддю"(уточнення інформації), "Здатність 
впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами", 

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

"Термін придатності"(уточнення інформації), 
"Несумістність" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського засобу 
(APO-go ampoules,10mg/ml, solution for injection or 

infusion, виробник Cephalon GmbH, Germany).  
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/14381/01/01 



  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 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

17.  ДИКЛОБЕРЛ® 
РЕТАРД 
 

капсули тверді 
пролонгованої дії 
по 100 мг по 10 
капсул у блістері, 
по 1 або 2, або 5 
блістерів у 
картонній коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина виробництво 
капсул твердих 

"in bulk", контроль 
серії: 
Хенніг 

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко КГ, 

Німеччина;  
кінцеве 

пакування, випуск 
серії: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина; 

кінцеве 
пакування, 

контроль серії: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина 

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 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 

дози"(щодо безпеки), "Діти" (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, 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/9701/04/01 

18.  ДИФЕРЕЛІН® порошок по 3,75 мг 
та розчинник для 
суспензії для 
ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 1 
флакон з порошком 
у комплекті з 
розчинником по 2 
мл (маніт (Е 421), 
вода для ін'єкцій) в 
ампулі, шприцом 
для одноразового 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя Порошок 
Виробництво та 

пакування: 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Франція; 
Гамма-

випромінювання: 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Франція 
або 

СТЕРІДЖЕНІКС 
ІТАЛІЯ С.П.А., 

Італiя; 

Франція/ 
Італія 

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/0695/01/02 



  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 

використання та 
двома голками (у 
блістерній 
упаковці) у 
картонній коробці 

Вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск 

лікарського 
засобу: 

ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК, Франція; 

Розчинник 
Виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості: 
СЕНЕКСІ, 
Франція; 
Вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК, Франція 

19.  ДОКСАЗОЗИН
У МЕЗИЛАТ 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС"  

Україна Сріні 
Фармасьютікалз 

Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14606/01/01 

20.  ДОКСИЦИКЛІН
У ХІКЛАТ 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна Кайфенг 
Фармас'ютикал 
(Гроуп) Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14593/01/01 

21.  ЕСЗОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 
мг по 4 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування відповідно до референтного 
лікарського засобу (ОРУНГАЛ®, капсули по 100 

мг) у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози", "Передозування" та 
"Побічні реакції".  

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/10774/01/01 



  10   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЙОНОСТЕРИЛ розчин для інфузій; 
по 500 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у 
картонній коробці; 
по 500 мл у мішку 
Freeflex  

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Дойчланд ГмбХ 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0950/01/01 

23.  КАРДІОМАГНІЛ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг по 30 або по 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Такеда 
Австрiя 
ГмбХ 

Австрія виробництво за 
повним циклом: 
Такеда ГмбХ, 

місце 
виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Такеда Фарма 

А/С, Данiя 

Німеччина/ 
Данія 

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", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Здатність 

впливати на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

(уточнення інформації), "Спосіб застосування та 
дози" (уточнення інформації), "Діти" (уточнення 
інформації), "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  

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

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

№ 30 - без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

№ 30 – 
підлягає
; № 100 

– не 
підлягає 

UA/10141/01/01 

24.  КЕТОНАЛ® 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

Сандоз 
Фармасьюті

Словенія виробництво 
нерозфасованої 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8325/04/01 



  11   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 100 
мг по 20 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

калз д.д. продукції, 
первинна і 
вторинна 
упаковка, 

контроль серії, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

контроль серії: 
Лек С. А., 
Польща 

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 "Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
діючої речовини. зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних про 

систему фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Gabriele Hecker-Barth, M.D., Ph.D. /Габріела 
Хекер-Барз. Пропонована редакція – David John 
Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D./Давід Джон Левіс. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення 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, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

25.  КЛІМОНОРМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг 
+ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 
мг/0,15 мг, № 21: 9 
таблеток жовтого 

Алвоген 
ІПКо С.ар.л 

Люксембур
г 

відповідає за 
випуск серії: 

Дельфарм Лілль 
САС - ЛУС-ЛЕЗ-

ЛАННОЙ, 
Франція;  

Франція/ 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3008/01/01 



  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 

кольору 
(естрадіолу 
валерату 2 мг) та 
12 таблеток 
коричневого 
кольору 
(естрадіолу 
валерату 2 мг, 
левоноргестрелу 
0,15 мг) у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості: 
Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина 

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

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

26.  КЛОПІКСОЛ-
АКУФАЗ 

розчин для ін'єкцій 
50 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
в картонній коробці 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серій:  
Х. Лундбек А/С, 

Данія; 
Випробування за 

показником 
«мікробіологічна 
чистота» (тест на 

ендотоксини):  
Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данія; 
Випробування за 
показником «тест 
на стерильність»: 
Ей. Джей. Ваксінс 

А/С, Данія  

Данія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група", "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози" (внесені уточнення), 

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

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (додані результати 
дослідження на щурах), "Передозування", 

"Побічні реакції", "Діти" (редакційні уточнення), 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Несумісність", "Місцезнаходження 

виробника та його адреса місця провадження 
діяльності" (коректорські правки) 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/2206/01/01 

27.  ЛАМІКОН® крем 1% по 15 г у 
тубі, по 1 тубі у 
пачці  

ПАТ 
"Фармак"  

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/2714/02/01 



  13   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 
"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. 

28.  ЛЕВЕМІР® 
ФЛЕКСПЕН® 

розчин для ін'єкцій, 
100 ОД/мл; по 3 мл 
у картриджі; по 1 
картриджу в 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці; по 1 
або 5 шприц-ручок 
у картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, 
первинна 
упаковка, 

контроль якості 
та відповідальний 

за випуск серій 
кінцевого 
продукту: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя; 

виробник 
продукції за 

повним циклом: 
Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція; 
виробник для 

збирання, 
маркування та 

упаковки 

Данія/ 
Франція/ 
Бразилія 

Перереєстрація на необмежений термін.  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки допоміжних 
(сполуки натрію) 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4858/01/01 



  14   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ФлексПен®, 
вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія; 

виробник 
нерозфасованої 

продукції, 
наповнення в 

Пенфіл®, 
первинна 

упаковка та 
збирання, 

маркування та 
упаковка 

ФлексПен®, 
вторинне 

пакування: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя; 
виробник 

нерозфасованої 
продукції, 

наповнення в 
Пенфіл®, 
первинна 

упаковка та 
збирання, 

маркування та 
упаковка 

ФлексПен®, 
вторинне 

пакування: 
Ново Нордіск 

Продукао 
Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., 

Бразилія 
 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

29.  ЛІЗИ 
САНДОЗ® 

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

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Виробництво за 
повним циклом: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 

bulk, тестування: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 

Німеччина/ 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10603/01/01 



  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 

органом) - Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

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

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

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

застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

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

30.  ЛІЗИ 
САНДОЗ® 

таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Виробництво за 
повним циклом: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 

bulk, тестування: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 

Німеччина/ 
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: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 

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

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

застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/10603/01/02 



  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 

звітів з безпеки. 

31.  ЛІЗИ 
САНДОЗ® 

таблетки по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Виробництво за 
повним циклом: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 

bulk, тестування: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 

Німеччина/ 
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: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види взаємодій", 

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

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

застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/10603/01/03 

32.  ЛІЗОПРЕС 10 таблетки, по 10 
таблеток в блістері; 
по 3 або 5 блістерів 
у пачці з картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна Перереєстрація на 5 років. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесено до інструкції 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9533/01/01 



  17   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

(щодо безпеки), "Діти" (уточнення), 
"Передозування", "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. 

33.  ЛІЗОПРЕС 20 таблетки, по 10 
таблеток в блістері; 
по 3 або 5 блістерів 
у пачці з картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна Перереєстрація на 5 років. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) - зміни внесено до інструкції 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 дози" 

(щодо безпеки), "Діти" (уточнення), 
"Передозування", "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/9533/01/02 

34.  МУТАФЛОР суспензія оральна, Ардейфарм Німеччина Ардейфарм Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  за Не UA/10280/02/01 



  18   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 мл у 
поліетиленовій 
ампулі, по 5 ампул 
у саше; по 1 саше в 
упаковці; по 1 мл у 
поліетиленовій 
ампулі; по 25 ампул 
в упаковці 

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

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

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

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

застосування та дози" (внесені уточнення), 
"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.  

рецептом підлягає 

35.  НЕОФІЛІН таблетки 
пролонгованої дії 
по 100 мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

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

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

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

оновленої інформації з безпеки застосування 
діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

грудня 2006 року № 898, зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3793/01/01 



  19   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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 

36.  НЕОФІЛІН таблетки 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

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

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

період вагітності або годування 
груддю"(уточнення інформації), "Спосіб 

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

оновленої інформації з безпеки застосування 
діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

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

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

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

звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3793/01/02 

37.  НОВОМІКС® 
30 
ФЛЕКСПЕН® 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 ОД/мл; 
по 3 мл у 
картриджі, 
вкладеному в 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці; по 1 
або 5 шприц-ручок 
у картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, 
первинна 
упаковка, 

контроль якості 
та відповідальний 

за випуск серій 
кінцевого 

Данія/ 
Франція/ 
Бразилія 

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" (редаговано текст розділу), а також 

до розділів "Фармакологічні властивості", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4862/01/01 



  20   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 

Данiя; 
Виробник 

продукції за 
повним циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція; 
Виробники для 

збирання, 
маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія; 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя; 

Виробник 
нерозфасованої 

продукції, 
наповнення в 

Пенфіл®, 
первинна 

упаковка та 
збирання, 

маркування та 
упаковка 

ФлексПен®, 
вторинне 

пакування: 
Ново Нордіск 

Продукао 
Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., 

Бразилія 

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

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

дози" (редаговано текст розділу), "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.  

38.  ОМНІПАК розчин для ін'єкцій, 
350 мг йоду/мл; по 
50 мл або 100 мл, 
або 200 мл, або 
500 мл у флаконі; 
по 10 флаконів у 
картонній коробці 

ДжиІ 
Хелскеа АС 

Норвегiя ДжиІ Хелскеа 
Ірландія Лімітед 

Ірландiя Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

або годування груддю" (внесення додаткових 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2688/01/04 



  21   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 

застережень), "Побічні реакції" "Діти" (додавання 
інформації про безпеку застосування) відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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.  ОМНІПАК розчин для ін'єкцій, 
300 мг йоду/мл; по 
50 мл або 100 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у 
картонній коробці 

ДжиІ 
Хелскеа АС 

Норвегiя ДжиІ Хелскеа 
Ірландія Лімітед 

Ірландiя Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

або годування груддю" (внесення додаткових 
застережень), "Побічні реакції" "Діти" (додавання 
інформації про безпеку застосування) відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/2688/01/03 

40.  ПІРАНТЕЛ - 
ВІШФА 

суспензія оральна, 
250 мг/5 мл по 15 
мл у флаконі, по 1 
флакону з 
дозуючою 
скляночкою в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію з безпеки діючих речовин 

в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділі "Особливості 

застосування".  
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/10686/01/01 



  22   Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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. 

41.  РЕМЕСТИП розчин для ін'єкцій, 
0,1 мг/мл, по 2 мл 
або по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у картонній 
упаковці 

Феррінг-
Лечива а.с. 

Чеська 
Республiка 

виробник 
готового 
продукту, 

відповідальний 
за контроль 

якості, первинну 
упаковку:  

Зентіва к.с., 
Чеська 

Республiка; 
відповідальний 

за вторинну 
упаковку:  

Феррінг-Лечива, 
а.с., Чеська 
Республiка;  

відповідальний 
за випуск серії: 
Феррінг-Лечива 

а.с., Чеська 
Республіка 

  

Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна 
контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні. Діюча редакція: Зайчук Світлана 
Миколаївна. Пропонована редакція: Кучма 

Володимір Олександрович. Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду в Україні. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

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

застосування лікарського засобу у розділи 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "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, 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/9801/01/01 



  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 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

42.  ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ® 

трансдермальний 
пластир, 25 мкг/год, 
по 1 пластиру в 
пакетику; по 5 
пакетиків у коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Гексал АГ  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 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 

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/10842/01/01 

43.  ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ® 

трансдермальний 
пластир, 50 мкг/год, 
по 1 пластиру в 
пакетику; по 5 
пакетиків у коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Гексал АГ  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 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 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10842/01/02 



  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 

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. 

44.  ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ® 

трансдермальний 
пластир, 75 мкг/год, 
по 1 пластиру в 
пакетику; по 5 
пакетиків у коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Гексал АГ  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 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 

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/10842/01/03 

45.  ФЕНТАНІЛ М 
САНДОЗ® 

трансдермальний 
пластир, 100 
мкг/год, по 1 
пластиру в 
пакетику; по 5 
пакетиків у коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Гексал АГ  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 внесені до інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10842/01/04 



  25   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 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "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, 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. 

46.  ЦІАНОКОБАЛА
МІН-ДАРНИЦЯ 
(ВІТАМІН В12-
ДАРНИЦЯ) 

розчин для ін'єкцій, 
0,2 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
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/3471/01/01 

47.  ЦІАНОКОБАЛА
МІН-ДАРНИЦЯ 
(ВІТАМІН В12-
ДАРНИЦЯ) 

розчин для ін'єкцій, 
0,5 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
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/3471/01/02 

 

 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 


