
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
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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.  L-АРГІНІНУ 
МОНОГІДРОХЛ
ОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 

стерильних 
лікарських форм  

ТОВ 
«Мультіфар

ма» 

Україна Кіова Хакко Біо 
Ко., Лтд. 

Японiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10698/01/01 

2.  АТРИКАН 250  капсули 

кишковорозчинні 
м'які по 250 мг, по 
8 капсул у 

блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Лабораторі

я Іннотек 
Інтернасьйо

наль 

Францiя Виробник 

відповідальний 
за упаковку, 

контроль і випуск 

серії: 
Іннотера Шузі, 

Франція; 

Виробник 
відповідальний 
за виробництво 

непокритих 
капсул: 

СВІСС КЕПС АГ, 

Швейцарія; 
Виробник 

відповідальний 

за покриття 
капсул: 

Драгенофарм 

Апотекер Пюшл 
ГмбХ, Німеччина 

Франція/ 

Швейцарія/ 
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 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 
(редагування тексту), "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/10131/01/01 

3.  БЕТАМЕТАЗО
НУ 

ДИПРОПІОНАТ
, 
МІКРОНІЗОВА

НИЙ 

порошок 
(субстанція) у 

мішках подвійних 
поліетиленових 
для 

фармацевтичног
о застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Крістал Фарма 
С.А.У. 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14623/01/01 



  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 

4.  БРОМОКРИПТ
ИН-РІХТЕР 

таблетки по 2,5 
мг по 30 таблеток 
у флаконі, по 1 

флакону в 
картонній 
упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/3209/01/01 

5.  БРОНХО-
МУНАЛ® П 

капсули тверді по 
3,5 мг, по 10 
капсул у блістері; 

по 1 або 3 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль серії, 
випуск серії: 

Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 

виробництво in 
bulk, контроль 

серії: 

ОМ Фарма СА, 
Швейцарія 

Словенія/ 
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 до розділу 

"Показання"  та інших розділів "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (уточнення інформації), 

"Спосіб застосування та дози" (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 № 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/14268/01/01 

6.  БРОНХОФІТ збір по 50 г або 

100 г у пакеті, 
вкладеному в 
пачку; по 1,5 г у 

фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів 
у пачці 

ТОВ 

"Науково-
виробнича 
фармацевт

ична 
компанія 

"ЕЙМ" 

Україна ТОВ "Науково-

виробнича 
фармацевтична 
компанія "ЕЙМ" 

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, 

без 

рецепта 

підлягає UA/3546/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

7.  ВАЛЕРІАНИ 

НАСТОЙКА 

настойка для 

перорального 
застосування, по 
25 мл у 

флаконах; по 25 
мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці 

ТОВ "ДКП 

"Фармацевт
ична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 

"Фармацевтична 
фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування в розділах "Фармакологічні 

властивості" (уточнення), "Взаємодія з іншими 

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

застосування та дози" (інформація щодо 

безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації з безпеки діючої речовини 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/3505/01/01 

8.  ВІРОЛЕКС порошок для 

розчину для 
інфузій по 250 мг, 
по 5 флаконів з 

порошком у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія Виробництво "in 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування: 

ГЛАКСОСМІТКЛЯ
ЙН 

МАНУФАКЧУРИН

Г С.П.А., Італiя; 
Відповідальний 

за контроль серій 

та випуск серій: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Італія/ 

Словенія 

Перереєстрація на небмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування відповідно до референтного 

лікарського засобу (ЗОВІРАКС™, ліофілізат для 

розчину для інфузій по 250 мг) у розділах 
"Показання" (уточнення формулювання), 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами або 

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

або годування груддю", "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 

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/2526/03/01 

9.  ГАЛІУМ-ХЕЕЛЬ краплі оральні по 
30 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

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

застосування лікарського засобу в розділі 

без 
рецепта 

підлягає UA/3283/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

флакону-
крапельниці у 
коробці з картону 

ГмбХ "Показання", а також в розділах "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (уточнення інформації з 

безпеки), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення стосовно безпеки), відповідно до 
оновленої інформації з безпеки, 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.  

10.  ЕЛЕУТЕРОКОК
У ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ 

екстракт 
оральний, по 50 
мл у флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевт

ична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлена інформація внесена до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів: "Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), "Діти"(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, 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/3544/01/01 

11.  КАЛЬЦІЮ 

КАРБОНАТ 

порошок 

(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 

для 
фармацевтичног
о застосування 

АТ 

"КИЇВСЬКИ
Й 

ВІТАМІННИ

Й ЗАВОД" 

Україна для Д-р Пауль 

Лохман ГмбХ КГ, 
Німеччина 
вироблено 

Мінерарія 
Сачилезе, Iталiя 

Німеччина/ 

Італія 

перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/11067/01/01 

12.  КАРІЗОН крем, 0,5 мг/1 г по 
15 г, або по 30 г, 
або по 50 г у тубі; 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10950/02/01 



  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 

по 1 тубі в 
картонній коробці 

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. 

13.  КАРІЗОН мазь, 0,5 мг/г по 
15 г або 30 г, або 
50 г у тубі, по 1 

тубі в картонній 
пачці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

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/10950/03/01 

14.  КЛІОН-Д 100 таблетки 
вагінальні по 10 
таблеток у стрипі; 

по 1 стрипу в 
картонній 
упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/3319/01/01 

15.  ЛАМІВУДИН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
150 мг, по 60 

таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру у 

пачці з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14446/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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. 

16.  ЛАМІКТАЛ™ таблетки по 25 

мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 

блістери в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт

Кляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 

Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 

Фармасьютикалз 
С.А. 

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/0452/02/01 

17.  ЛАМІКТАЛ™ таблетки по 50 

мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 

блістери в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт

Кляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 

Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 

Фармасьютикалз 
С.А. 

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/0452/02/02 

18.  ЛАМІКТАЛ™ таблетки по 100 

мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 

блістери в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт

Кляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 

Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 

Фармасьютикалз 
С.А. 

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, 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/0452/02/03 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

19.  ЛІВЕЛ® капсули по 200 мг 

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

картонній пачці 

ТОВ 

"ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

Україна виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль якості: 
ТОВ 

"АСТРАФАРМ", 

Україна; 
випуск серії: 

ТОВ "ВАЛАРТІН 

ФАРМА", 
Україна 

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/10583/01/01 

20.  ЛІПІН-БІОЛІК® 

 

ліофілізат для 

емульсії по 500 
мг, 1 флакон або 
пляшка з 

ліофілізатом в 
пачці; комплект: 3 
флакони з 

ліофілізатом та 1 
інгалятор 
Nebuliser в пачці 

ПАТ 

"ФАРМСТА
НДАРТ-
БІОЛІК" 

Україна ПАТ 

"ФАРМСТАНДАР
Т-БІОЛІК" 

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/3528/01/01 

21.  МАГНІЮ 
КАРБОНАТ 
ВАЖКИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках 

поліетиленових 
для 
фармацевтичног

о застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИ

Й 

ВІТАМІННИ
Й ЗАВОД" 

Україна Д-р. Пауль 
Лохман ГмбХ КГ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підляга 

UA/11212/01/01 

22.  МЕРОПЕНЕМ порошок для 
розчину для 

ін'єкцій по 0,5 г; 1 
або 50 флаконів з 
порошком у пачці 

з картону 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
«Лекхім-
Харків» 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство 
«Лекхім-Харків» 

(пакування із 

форми in bulk 
 фірми-виробника 

 Шеньчжень 

Хайбинь 
Фармасьютикел 
Ко., Лтд., Китай) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу оновлено у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування" (у т. ч. 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами"), "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Meronem IV 

Powder for solution for injection or infusion.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11213/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
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Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 
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ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  МЕРОПЕНЕМ порошок для 

розчину для 
ін'єкцій по 1,0 г; 1 
або 50 флаконів з 

порошком у пачці 
з картону 

Приватне 

акціонерне 
товариство 

«Лекхім-

Харків» 

Україна Приватне 

акціонерне 
товариство 

«Лекхім-Харків» 

(пакування із 
форми in bulk 

 фірми-виробника 

 Шеньчжень 
Хайбинь 

Фармасьютикел 

Ко., Лтд., Китай) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу оновлено у розділах 

"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування" (у т. ч. 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Meronem IV 
Powder for solution for injection or infusion.  

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/11213/01/02 

24.  МІЛДРАЛЕКС-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для 
ін’єкцій, 100 мг/ 

мл, по 5 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у коробці з 

картону; по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері; 

по 2 блістери в 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я" 

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

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання" (редагування),"Застосування у 

період вагітності або годування груддю" 

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

відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (МІЛДРОНАТ®, розчин для 
ін’єкцій, 0,5 г/5 мл). 

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/11215/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  НАЗАЛОНГ® спрей назальний, 
дозований 0,05%, 

по 10 г у флаконі; 
по 1 флакону у 
пачці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА"  

Україна ТОВ "Мікрофарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

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

(уточнення інформації), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої та допоміжних 

речовин. 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 
охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/10620/01/01 

26.  НАЙЗ® таблетки по 100 

мг по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в 

картонній коробці 

Д-р Редді'с 

Лабораторі
с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 

Лабораторіс Лтд, 
Виробнича 

дільниця - ІІ, 

Індія;  
Д-р Редді'с 

Лабораторіс 

Лімітед, Індія 

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію у розділах "Фармакологічні 
властивості"(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами" інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу відповідно до 

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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3458/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

№ 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.  НЕФРОТЕКТ розчин для 

інфузій по 250 мл 
або по 500 мл у 
флаконі, по 10 

флаконів у 
картонній коробці 

Фрезеніус 

Кабі 
Дойчланд 

ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 

Австрія ГмбХ 

Австрія Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу в розділах 

"Склад" (редагування тексту без зміни 

інформації), "Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту), "Показання" (уточнення 

інформації), "Протипоказання", "Особливі заходи 

безпеки", "Спосіб застосування та дози" 
(редагування тексту та уточнення інформації), 

"Умови зберігання" (редагування тексту без зміни 

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 № 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/10733/01/01 

28.  НІМЕСУЛІД порошок 
(субстанція) в 

мішках подвійних 
поліетиленових 
для 

фармацевтичног
о застосування 

АТ 
«Фармак»  

Україна Мангалам Драгс 
енд Органікс Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14562/01/01 

29.  НОРМАТЕНС таблетки, вкриті 

оболонкою, по 20 
таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру у 
коробці з картону 

МЕДА 

Фарма 
ГмбХ енд 

Кo. КГ 

Німеччина Ай-Сі-Ен Польфа 

Жешув АТ 

Польща Перереєстрація на необмежений термін 

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

лікарського засобу, тексті маркування та 

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

даними та даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/2922/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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

або іншими механізмами", "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.  ОФТАКВІКС® краплі очні, 5 
мг/мл; по 5 мл у 
флаконі з 

крапельницею, 
по 1 флакону в 
картонній коробці  

Сантен АТ Фiнляндiя Виробник 
відповідальний 

за виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль якості:  
НекстФарма АТ, 

Фінляндія; 

 Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

in-bulk, первинне 
пакування: 

Сантен 

Фармасьютікал 
(Китай) Ко. Лтд, 

Китай; 

Виробник 
відповідальний 
за випуск серії:  

Сантен АТ, 
Фінляндія  

Фінляндія/ 
Китай 

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/3755/01/01 

31.  ПЛАТИФІЛІН-

ДАРНИЦЯ 

розчин для 

ін'єкцій, 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. 

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення 

інформації), "Побічні реакції" щодо безпеки 
застосування діючої речовини - платифіліну 

гідротартрату.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/4042/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  ПРЕСАРТАН® 

Н-50 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/12,5 мг; по 14 

таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 

картонній пачці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у 
картонній пачці 

Іпка 

Лабораторіз 
Лімітед 

Індія Іпка Лабораторіз 

Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 

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

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

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(інформація щодо безпеки), "Діти"(інформація 
щодо безпеки), "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Cozaar Comp® 
50 mg/12.5 mg film-coated tablets, не 

зареєстрований в Україні); зміни І типу - Зміни 

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

медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

або досліджень з безпеки застосування 

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

проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом)- зміни 

внесені до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14414/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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 

33.  РЕМІСИД гель, 10 мг/г по 
30 г у тубі, по 1 
тубі в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі: 

"Особливості застосування" щодо безпеки 
застосування допоміжної речовини. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 

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

Міністерства охорони здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, зареєстрованого в 
Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за 

№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства 

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

зазначеними у періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/3980/01/01 

34.  СПІРИВА® 
РЕСПІМАТ® 

розчин для 
інгаляцій, 2,5 

мкг/інгаляцію, по 
4 мл у картриджі 
(60 інгаляцій); по 

1 картриджу в 
комплекті з 1 
інгалятором 

Респімат® у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 

Інтернешнл 
ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГ 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 

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

застосування лікарського засобу в 

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

узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 

розділу "Особливості застосування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки допоміжної 
речовини (бензалконію хлорид) лікарського 

засобу.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6495/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

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.  

35.  СТОПТУСИН-
ТЕВА 

сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 

мірною піпеткою 
у коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 

Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Тева Чех 
Індастріз с.р.о. 

Чеська 
Республіка 

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: 

"Протипоказання", "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"(уточнення 

інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

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

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016 

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

звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10779/01/01 

36.  СУЛЬФАЦЕТА
МІД НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках 

поліетиленових 
подвійних для 
виробництва 

стерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна Катвейк Хемі БВ Нідерланди перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/11076/01/01 

37.  ТІАМІНУ кристалічний ПрАТ Україна Джіангксі Тіанксін Китай перереєстрація на необмежений термін - Не UA/14650/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

ГІДРОХЛОРИД порошок або 
кристали 
(субстанція) у 

пакетах 
поліетиленових 
для 

фармацевтичног
о застосування 

"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд. 

підлягає 

38.  ЦЕФАНЕЙРО  таблетки по 20 

таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 3 блістери у 

картонній коробці 

Цефак КГ Німеччина пресування 

таблеток, 
упаковка: 

Артезан Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 
повний цикл 

виробництва: 
Цефак КГ, 
Німеччина 

Німеччина 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 
здійснення фармаконагляду: Пропонована 

редакція – Dr. Andreas Barnsteiner.  

Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду. 

Зміна контактної особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду в Україні: Діюча 
редакція: Колчіна Ірина. Пропонована редакція: 

Фаталієва Аліна. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла системи 

фармаконагляду.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 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/14251/01/01 

39.  ЦИНАТРОПИЛ
®-ЗДОРОВ'Я 

капсули тверді, 
400 мг/25 мг по 
10 капсул у 

Товариство 
з 

обмеженою 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію у розділах 

"Склад"(уточнення інформації), "Фармакологічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3918/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська 
форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістері; по 3 або 
по 6 блістерів у 
коробці 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

властивості» (уточнення інформації), 
"Особливості застосування" , "Побічні реакції" 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до 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.  

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


