
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
25.03.2020 № 707 

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.  АЛОПУРИНОЛ 
САНДОЗ® 

таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія виробництво за повним 
циклом: 

Салютас Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

виробництво in bulk 
(альтернативна 

дільниця): 
Сандоз Прайвет 

Лімітед, Індія 
контроль серії 

(альтернативна 
дільниця): 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунія 

первинне і вторинне 
пакування, дозвіл на 

випуск серії 
(альтернативна 

дільниця): 
Лек Фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія  

Німеччина/ 
Індія/ 

Румунія/ 
Словенія 

Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/9524/01/01 



  2  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2.  АЛОПУРИНОЛ 
САНДОЗ® 

таблетки по 300 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія виробництво за повним 
циклом: 

Салютас Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

виробництво in bulk 
(альтернативна 

дільниця): 
Сандоз Прайвет 

Лімітед, Індія 
контроль серії 

(альтернативна 
дільниця): 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунія 

первинне і вторинне 
пакування, дозвіл на 

випуск серії 
(альтернативна 

дільниця): 
Лек Фармацевтична 

компанія д.д., Словенія 
  

Німеччина/ 
Індія/ 

Румунія/ 
Словенія 

Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/9524/01/02 

3.  АРЛЕВЕРТ® таблетки; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

Хенніг Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко КГ 

 

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

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

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

даними з фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Показання"(уточнення інформації), 

"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), "Побічні реакції".  
Періодичність подання регулярно 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14331/01/01 



  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 

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.  

4.  БІСЕПТОЛ® таблетки по  
100 мг/20 мг, in 
bulk: по 5 кг 
таблеток у 
поліетиленовому 
мішку, вміщеному у 
поліетиленовий 
контейнер 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ «Адамед Фарма»  Польща перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/3028/01/01 

5.  БІСЕПТОЛ® таблетки по  
400 мг/80 мг, in 
bulk: по 5 кг 
таблеток у 
поліетиленовому 
мішку, вміщеному у 
поліетиленовий 
контейнер 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ «Адамед Фарма»  Польща перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/3028/01/02 

6.  БІСЕПТОЛ® таблетки по  
100 мг/20 мг, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці, 
по 1000 таблеток у 
металевому 
контейнері 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ «Адамед Фарма»  Польща 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3027/01/01 



  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 

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"(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. 

7.  БІСЕПТОЛ® таблетки по  
400 мг/80 мг; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 1000 таблеток у 
металевому 
контейнері 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ «Адамед Фарма»  Польща перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

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

"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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3027/01/02 



  5  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ВЕЗОМНІ таблетки з 
модифікованим 
вивільненням,  
6 мг/0,4 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 
блістери в 
картонній упаковці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

виробництво bulk:  
Авара Фармасьютікал 
Текнолоджис Інк., США 

 
первинне і вторинне 
пакування, контроль 
якості, випуск серії: 

Астеллас Фарма Юроп 
Б.В., Нiдерланди 

 

США/ 
Нiдерланди 

 

Перереєстрація на необмежений термін.  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (редагування), 

"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), "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. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14359/01/01 

9.  ГАЗОСПАЗАМ
® 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 7 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній упаковці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 1, або 
2, або 4 блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/10661/01/01 



  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 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (редагування), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки 
застосування 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. 

10.  ГЕКСАВІТ драже, по 50 драже 
у контейнерах 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації) відповідно до безпеки 

застосування 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3285/01/01 

11.  ГЕКСАВІТ драже in bulk: по 
1000 драже у 
контейнерах  

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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, 

- Не 
підлягає 

UA/3286/01/01 



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

12.  ІНГАВІРИН капсули по 90 мг, 
по 7 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

ДП "СТАДА-
УКРАЇНА" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Особливості 
застосування" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 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 звітів з безпеки. 

без 
рецепта  

підлягає UA/10409/01/01 

13.  КАЛЬЦІЙ -Д3 
НІКОМЕД З 
АПЕЛЬСИНОВ
ИМ СМАКОМ 

таблетки жувальні 
по 20 або по 50, 
або по 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Такеда 
Австрія 
ГмбХ 

Австрія Такеда АС Норвегія 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 "Особливості 
застосування" та "Передозування".  
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3541/01/01 



  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 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

14.  КАЛЬЦІЮ 
КАРБОНАТ 
(СКОРАЛАЙТ) 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ТК 
"Аврора" 

 

Україна Скора С.А. 
 

Франція перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/11128/01/01 

15.  КАПД/ДПКА 2 розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл, 
2500 мл у подвійній 
системі мішків 
стей-сейф, по 4 
мішка в коробці 
 

Фрезеніус 
Медикал 

Кер 
Дойчланд 

ГмбХ 
 

Німеччин
а 

Фрезеніус Медикал Кер 
Дойчланд 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 розділів 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(уточнення назви фармакотерапевтичної 
групи), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення інформації), 

"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 роботі з іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (уточнення формулювання), 
"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/1782/01/01 

16.  КАПД/ДПКА 3 розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл, 

Фрезеніус 
Медикал 

Кер 

Німеччин
а 

Фрезеніус Медикал Кер 
Дойчланд ГмбХ 

 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/1783/01/01 



  9  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2500 мл у подвійній 
системі мішків 
стей-сейф, по 4 
мішка в коробці 

Дойчланд 
ГмбХ 

 

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. Код АТХ" 

(уточнення назви фармакотерапевтичної 
групи), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення інформації), 

"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 роботі з іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (уточнення формулювання), 
"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. 

17.  КАПД/ДПКА 4 розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл 
або по 2500 мл у 
подвійній системі 
мішків стей-сейф; 
по 4 мішка в 
коробці 

Фрезеніус 
Медикал 

Кер 
Дойчланд 

ГмбХ 
 

Німеччин
а 

Фрезеніус Медикал Кер 
Дойчланд 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 розділів 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(уточнення назви фармакотерапевтичної 
групи), "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення інформації), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/1784/01/01 



  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 

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

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або роботі з іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (уточнення формулювання), 

"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. 

18.  КЕТАНОВ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1, 2, 
або 10 блістерів у 
картонній упаковці 

КК Терапія 
АТ 

 

Румунiя КК Терапія АТ 
 

Румунiя Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

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

(уточнення), 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 реакцій при 
керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформаціїї), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/2596/01/01 



  11  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

19.  КЛОПІКСОЛ 
ДЕПО 

розчин для ін'єкцій, 
200 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 

досліджень фертильності у щурів), 
"Передозування", "Побічні реакції", "Діти" 

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

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Несумісність" 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/2278/01/01 

20.  ЛІДОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
МОНОГІДРАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 

 Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 

Україна МОЕХС КАТАЛАНA, 
С.Л., Іспанiя; 

МОЕХС БСН, С.Л., 
Іспанiя 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14608/01/01 



  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 

поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Харків”  

21.  НІФЕКАРД® 
XL 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек Фармацевтична 
компанія д. д., 

Словенія 
(виробництво за 
повним циклом,  

первинне пакування, 
вторинне пакування, 

випуск серії) 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Особливості 
застосування" щодо безпеки застосування 

допоміжної речовини, а також у розділи 
"Протипоказання", "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/9486/01/01 

22.  НІФЕКАРД® 
XL 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек Фармацевтична 
компанія д. д., 

Словенія 
(виробництво за 
повним циклом,  

первинне пакування, 
вторинне пакування, 

випуск серії) 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/9486/01/02 



  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 

лікарського засобу у розділ "Особливості 
застосування" щодо безпеки застосування 

допоміжної речовини, а також у розділи 
"Протипоказання", "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.  

23.  НІФУРОКСАЗИ
Д 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 0,1 г 
по 10 таблеток в 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці  

ТОВ 
"Тернофар

м" 

Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування відповідно до 

референтного лікарського засобу 
(ЕНТЕРОФУРИЛ®, капсули тверді по 100 мг) 

у розділах "Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами або інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 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/14644/01/01 

24.  НОВОПАРИН® розчин для ін'єкцій, 
100 мг (10 000 
анти-фактор Ха 
МО)/мл; по 0,2 мл 
(20 мг), або по 0,4 
мл (40 мг), або по 
0,6 мл (60 мг), або 
по 0,8 мл (80 мг), 
або по 1,0 мл (100 
мг) у попередньо 

Дженофарм 
Лтд 

Велика 
Британiя 

Шенджен Текдоу 
Фармасьютикал Ко., 

Лтд 

Китай 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9061/01/01 



  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 

наповненому 
шприці, по 2 
шприци в блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
або по 0,2 мл (20 
мг), або по 0,4 мл 
(40 мг), або по 06, 
мл (60 мг), або по 
0,8 мл (80 мг) у 
попередньо 
наповненому 
шприці, по 2 
шприци в блістері, 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (інші зміни) - зміни внесено до Інструкції 

для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання" (внесено 
редакційні уточнення), "Протипоказання", 
"Спосіб застосування та дози" (внесено 

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

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

годування груддю" (внесено редакційні 
уточнення), "Передозування", "Побічні 

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

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Несумісність" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини лікарського засобу згідно з 

матеріалами 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.  

25.  ОКТАПЛЕКС 
500 МО 

порошок та 
розчинник для 
розчину для 
інфузій по 500 МО; 
дві коробки 
об'єднуються між 
собою пластиковою 
плівкою: картонна 
коробка №1: по 1 
флакону з 
порошком для 
розчину для 
інфузій та 
інструкцією про 
застосування; 
картонна коробка 
№2: по 1 флакону 
із розчинником 
(вода для ін'єкцій, 

Октафарма 
Фармацевт

ика 
Продуктіонс

гес м.б.Х. 

Австрія Виробник 
(альтернативний), 
відповідальний за 

вторинне пакування та 
візуальну інспекцію: 
Октафарма Дессау 
ГмбХ, Німеччина  

 
Виробник, 

відповідальний за 
виробництво за повним 

циклом: 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес м.б.Х., 

Австрія 
 

виробник 
відповідальний за 

Німеччина/ 
Австрія/ 
Франція 

Перереєстрація на необмежений термін  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/14313/01/01 



  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 

20 мл) у картонній 
коробці разом з 
комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенного 
введення (1 шприц 
одноразовий; 1 
комплект для 
переносу (1 
двухкінцева голка, 
1 фільтровальна 
голка); 1 комплект 
для інфузій (голка-
метелик); 2 
просочених 
спиртом тампонів 

виробництво за повним 
циклом за 

виключенням 
вторинної упаковки: 
Октафарма, Франція 

 

26.  ПАКЛІХОП концентрат для 
розчину для 
інфузій, 30 мг/5 мл; 
по 5 мл  
(30 мг) або по 50 
мл (300 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк Дженерікс 
С.А.   

Аргентина Перереєстрація на необмежений термін.  
Зміни І типу - Зміни щодо 

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

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 

фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду 
(включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Діюча редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна 
за фармаконагляд – Маметова Діна Ніязівна. 
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Уте Хофнер (Ute Hoeffner). Контактна особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Маметова Діна Ніязівна. 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/13970/01/01 



  16  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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", 

"Спосіб застосування та дози" (уточнення), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

27.  ПАРОКСИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
6 блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Перереєстрація на необмежений термін  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесені до інструкції для медичного 

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

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

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

"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу ПАКСИЛ, таблетки, вкриті 
оболонкою по 20 мг.  

зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3184/01/01 



  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 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ"Особливості 
застосування" відповідно до 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.  

28.  ПІРАЦЕТАМ розчин для ін'єкцій  
200 мг/мл по 5 мл в 
ампулі, по 10 або 
100 ампул в пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
в блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

 

Україна Приватне акціонерне 
товариство "Лекхім-

Харків" 
 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни внесено до Інструкції для медичного 

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

дози"(уточнення інформації) 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/14579/01/01 

29.  ТАКНІ капсули тверді по  
0,5 мг; по 10 капсул 

Тева 
Фармацевті

Ізраїль Лабораторіез Цинфа 
С.А., Іспанія  

Іспанія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14248/01/01 



  18  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у блістері, по 5 
блістерів у 
запаяному пакеті в 
коробці 

кал 
Індастріз 

Лтд. 

(Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна та 
вторинна упаковка: 

Первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск серії) 
 

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", "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", 

"Несумісність" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ПРОГРАФ®, капсули 
тверді, 0,5 мг або 1 мг, або 5 мг). 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" 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, 



  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 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

30.  ТАКНІ капсули тверді по 1 
мг; по 10 капсул у 
блістері, по 5 
блістерів у 
запаяному пакеті в 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Лабораторіез Цинфа 
С.А., Іспанія  

(Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна та 
вторинна упаковка; 

Первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск серії) 
 

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 для медичного 

застосування лікарського засобу в 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", 

"Несумісність" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ПРОГРАФ®, капсули 
тверді, 0,5 мг або 1 мг, або 5 мг). 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14248/01/02 



  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 

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. 

31.  ТАКНІ капсули тверді по 5 
мг; по 10 капсул у 
блістері, по 5 
блістерів у 
запаяному пакеті в 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Лабораторіез Цинфа 
С.А., Іспанія  

(Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна та 
вторинна упаковка; 

Первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск серії) 
 

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 для медичного 

застосування лікарського засобу в 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", 

"Несумісність" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ПРОГРАФ®, капсули 
тверді, 0,5 мг або 1 мг, або 5 мг). 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини.  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/14248/01/03 



  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 

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. 

32.  ТАМОКСИФЕН 
"ЕБЕВЕ" 

таблетки по 20 мг 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

 

Австрія випуск серії, 
тестування: 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 

Австрія 
 

випуск серії, 
тестування: 

Салютас Фарма ГмбХ, 
Німеччина  

 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна та 

вторинна упаковка, 
тестування: 

Гаупт Фарма Амарег 
ГмбХ, Німеччина 

 

Австрія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи: "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "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/2894/01/02 

33.  ТРИ-РЕГОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, комбі-
упаковка №21х1, 
№21х3: по 21 
таблетці в блістері 
(6 таблеток 
рожевого кольору, 
5 таблеток білого 
кольору, 10 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2939/01/01 



  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 

таблеток темно-
жовтого кольору), 
по 1 або 3 блістери 
разом з картонним 
футляром для 
зберігання 
блістерів в пачці  

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

34.  ТРОКСЕВАЗИ
Н® 

капсули по 300 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 5 або 
по 10 блістерів у 
картонній пачці  

ТОВ "Тева 
Україна"  

Україна Балканфарма-Разград 
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) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої та допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

не 
підлягає 

UA/3368/02/01 

35.  ТРОКСЕВАЗИ
Н® 

гель 2 %, по 40 г у 
мембранній 
алюмінієвій або 
мембранній 
ламінатній тубі; по 
1 тубі в картонній 
пачці; по 20 г або 
по 100 г у 
мембранній 
ламінатній тубі; по 
1 тубі в картонній 
пачці 

ТОВ "Тева 
Україна"  

Україна Балканфарма-Троян 
АТ 

Болгарія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3368/01/01 



  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 

(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів: 

"Фармакотерапевтична група"(уточнення), 
"Фармакологічні властивості" (уточнення), 
"Показання", "Особливості застосування", 

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

безпеки застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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.  ФЕЗАМ® капсули тверді по 
10 капсул у 
блістері, по 2 або 6 
блістерів у 
картонній коробці  

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Балканфарма-Дупниця 
АТ, Болгарія 

 
АТ "Фармацевтична і 

Хімічна Індустрія, 
Здравлє", Сербія 

 

Болгарія/ 
Сербія 

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), 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки застосування 

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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/3371/01/01 



  24  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ФЕМАРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

Новартіс Фарма Штейн 
АГ 

 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Особливості 
застосування" та "Побічні реакції" відповідно 

до матеріалів реєстраційного досьє.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони 
здоров'я України від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2721/01/01 

38.  ФЛЕМОКЛАВ 
СОЛЮТАБ® 

таблетки, що 
диспергуються,  
250 мг/62,5 мг; по 4 
таблетки у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Фарма Юроп 
Б.В. 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до інструкції для медичного 

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

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

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

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу (Аугментин, 

таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг/ 125 
мг). 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4458/01/02 



  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 

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.  ФЛЕМОКЛАВ 
СОЛЮТАБ® 

таблетки, що 
диспергуються,  
500 мг/125 мг; по 4 
таблетки у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Фарма Юроп 
Б.В. 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до інструкції для медичного 

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

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

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

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу (Аугментин, 

таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг/ 125 
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/4458/01/03 

40.  ФЛЕМОКЛАВ 
СОЛЮТАБ® 

таблетки, що 
диспергуються,  
125 мг/31,25 мг; по 
4 таблетки у 
блістері; по 5 
блістерів у 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Фарма Юроп 
Б.В. 

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

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

застосування 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4458/01/01  



  26  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 

картонній коробці генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до інструкції для медичного 

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

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

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

відповідно до оновленої інформації 
референтного лікарського засобу (Аугментин, 

таблетки, вкриті оболонкою, по 500 мг/ 125 
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. 

41.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

таблетки, що 
диспергуються по  
125 мг; по 5 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

всі стадії виробництва, 
пакування, контроль 

серій: 
Астеллас Фарма Юроп 

Б.В. 
 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до Інструкції для медичного 

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

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

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

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації референтного 

лікарського засобу (Amoxil GlaxoSmithKline UK 
).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4379/01/01 



  27  Продовження додатка 2 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  

42.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

таблетки, що 
диспергуються по  
250 мг; по 5 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

всі стадії виробництва, 
пакування, контроль 

серій: 
Астеллас Фарма Юроп 

Б.В. 
 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до Інструкції для медичного 

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

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

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

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації референтного 

лікарського засобу (Amoxil GlaxoSmithKline UK 
).  

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/4379/01/02 

43.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

таблетки, що 
диспергуються по  
500 мг; по 5 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

всі стадії виробництва, 
пакування, контроль 

серій: 
Астеллас Фарма Юроп 

Б.В. 
 

Нідерланди 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4379/01/03 



  28  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 

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", "Взаємодія з іншими 

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

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

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації референтного 

лікарського засобу (Amoxil GlaxoSmithKline UK 
).  

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.  

44.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

таблетки, що 
диспергуються по 
1000 мг; по 5 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 
 

Нiдерлан
ди 

всі стадії виробництва, 
пакування, контроль 

серій: 
Астеллас Фарма Юроп 

Б.В. 
 

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

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до Інструкції для медичного 

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

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

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

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації референтного 

лікарського засобу (Amoxil GlaxoSmithKline UK 
).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4379/01/04 



  29  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 

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.  

45.  ФЛУЦИНАР® гель, 0,25 мг/г по 15 
г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ТОВ 
«БАУШ 
ХЕЛС»  

Україна Фармзавод Єльфа A.Т. 
 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/2878/01/01 

46.  ФЛЮАНКСОЛ 
ДЕПО 

розчин для ін'єкцій,  
20 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 - 
"Фармакотерапевтична група." (уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 
(уточнення інформації), "Протипоказання", 

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

застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю"(уточнення 

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

іншими механізмами" (уточнення інформації), 
"Спосіб застосування та дози" (уточнення 

інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" та "Умови зберігання" (уточнення 

інформації) 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 № 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2209/02/01 



  30  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 

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. 

 

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 




