
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.05.2020 № 1250 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АТОРВАСТА
ТИН КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 

мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 

картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

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

та фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточення 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 іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (інформація щодо безпеки), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою). 
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/14301/01/01 

2.  АТОРВАСТА
ТИН КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14301/01/02 



  2  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 20 
мг, по 10 таблеток 

у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Кемілаб д.о.о., 
Словенія 

та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточення 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 іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (інформація щодо безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою). 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

3.  АТОРВАСТА

ТИН КРКА 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 таблеток 

у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія виробництво "in 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін 

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

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесені до інструкції для 

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

"Показання" (уточення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14301/01/03 



  3  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (інформація щодо безпеки), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою). 

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 

4.  АТОРВАСТА
ТИН КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 

мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 

картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

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

та фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

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

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (інформація щодо безпеки), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою). 

Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14301/01/04 



  4  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

5.  АТОРВАСТА
ТИН КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 

мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 

картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

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

та фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

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

"Діти" (інформація щодо безпеки), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою). 

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/14301/01/05 

6.  АТОРВАСТА таблетки, вкриті КРКА, д.д., Словенія виробництво "in Словенія перереєстрація на необмежений термін за Не UA/14301/01/06 



  5  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ТИН КРКА плівковою 
оболонкою, по 80 

мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 

картонній коробці 

Ново место bulk", первинне 
та вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія; 
Кемілаб д.о.о., 

Словенія 

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

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

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

медичного застосування лікарського засобу в 
розділи: "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (уточнення інформації), 

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

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

керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (інформація щодо безпеки), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ЛІПРИМАР, таблетки, 

вкриті плівковою оболонкою). 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

рецептом підлягає 

7.  БРІТОМАР таблетки 
пролонгованої дії 
по 5 мг; по 15 

таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціон

аль, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування у зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у період 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10403/01/01 



  6  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

реакції при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами" (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.  

8.  БРІТОМАР таблетки 
пролонгованої дії 

по 10 мг; по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 

картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціон

аль, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю"(уточнення 

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

іншими механізмами" (уточнення інформації), 
"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/10403/01/02 



  7  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

9.  ВАЛЕКАРД-
ЗДОРОВ'Я 

краплі оральні, 
розчин по 20 мл 

або 50 мл у 
флаконі, 
укупореному 

пробкою-
крапельницею і 
кришкою, у коробці  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Фармацевт
ична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я" 
(фасування із "in 

bulk" фірми-
виробника 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 

"Здоров'я 
народу", Україна) 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах: "Склад"(уточнення інформації), 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

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

"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.  

20 мл – без 
рецепта; 

50 мл – за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11114/01/01 

10.  ВЕРАТАРД 

180 

капсули 

пролонгованої дії 
по 180 мг; по 10 
капсул у блістері; 

по 3 блістери у 
пачці  

Публічне 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь

кий хіміко-
фармацевт

ичний 

завод" 

Україна Публічне 

акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію у розділах: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" 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.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3845/01/01 

11.  ВІМІЗИМ концентрат для 
розчину для 

інфузій, 1 мг/мл; по 
5 мл у флаконі; по 
1 флакону в 

картонній коробці 

БіоМарин 
Інтернешнл 

Лімітед 

Ірландiя виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування та 

контроль 
стерильності: 

Німеччина/ 
Великобрит

анія/ 
Ірландія 

Перереєстрація на 5 років.  
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації) інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14547/01/01 



  8  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 
первинне 

пакування та 

контроль 
стерильності: 

Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 

маркування та 
вторинне 

пакування: 

АндерсонБрекон 
(ЮК) Лімітед, 

Великобританія; 

контроль 
стерильності: 

Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ, 

Німеччина; 

маркування та 
вторинне 

пакування, 

виробник, 
відповідальний 
за випуск серії: 

БіоМарин 
Інтернешнл 

Лімітед, Ірландія 

відповідно оновленої інформації щодо безпеки 
діючої та допоміжних речовин.  

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 

контактної особи заявника, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду в Україні. Діюча 

редакція: Сергієнко С.В. Пропонована редакція: 

Савченко Дмитро Сергійович. Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні 
 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки.  

12.  ГЛУТАРГІН 
АЛКОКЛІН 

порошок для 
орального розчину, 
1 г/3 г, по 3 г 

порошку у пакеті; 
по 2, 5 або 10 
пакетів у картонній 

коробці; по 5 
пакетів спарених у 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 

відповідаль
ністю 

"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/4022/04/01 



  9  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

13.  ДАЛАЦИН Ц капсули по 150 мг; 
по 8 капсул у 

блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Фарева Амбуаз 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/1903/02/01 

14.  ДАЛАЦИН Ц капсули по 300 мг; 

по 8 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 

картонній коробці  

Пфайзер 

Інк. 

США Фарева Амбуаз 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/1903/02/02 

15.  ЕЗОЛОНГ®-
20 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 

мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у 

картонній коробці 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 

Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
(редагування), "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 

іншими механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського засобу 

(НЕКСІУМ, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 20 мг або 40 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11328/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЕЗОЛОНГ®-
20 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 20 
мг; in bulk: по 2500 
у подвійних пакетах 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

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

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки 

- Не 
підлягає 

UA/11329/01/01 

17.  ЕЗОЛОНГ®-

40 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 7 таблеток у 

блістері; по 1 або 2 
блістери у 
картонній коробці 

Органосин 

Лайф 
Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 

Лайф Саєнсиз 
 Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 

(редагування), "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 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного лікарського засобу 

(НЕКСІУМ, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 20 мг або 40 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/11328/01/02 

18.  ЕЗОЛОНГ®- таблетки, вкриті Органосин Індія Евертоджен Індія перереєстрація на необмежений термін - Не UA/11329/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

40 плівковою 
оболонкою, по 40 

мг; in bulk: по 2500 
у подвійних пакетах 

Лайф 
Саєнсиз 

Пвт. Лтд. 

Лайф Саєнсиз 
 Лімітед 

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 

підлягає 

19.  ЕКСТРАКТ 
СКЛАДНИЙ 

ЗАСПОКІЙЛИ
ВИЙ 

екстракт густий 
(субстанція) в 

бочках 
поліетиленових 
для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
«Фармак»  

Україна Фітофарм Кленка 
С.А. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13767/01/01 

20.  ЕРОСИЛ 

 

таблетки по 50 мг 

по 1 або 2, або 4 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру в 

коробці з картону 
 

ТОВ 

"Астрафарм
" 
 

Україна ТОВ 

"Астрафарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 

за результатами експертизи матеріалів з 
безпеки лікарського засобу у 
післяреєстраційний період. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "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 іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
(інформація щодо безпеки), "Діти" (уточнення 

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

діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14556/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки. 

21.  ЕРОСИЛ 

 

таблетки по 100 мг 

по 1 або 2, або 4 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру в 

коробці з картону 
 

ТОВ 

"Астрафарм
" 
 

Україна ТОВ 

"Астрафарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 

за результатами експертизи матеріалів з 
безпеки лікарського засобу у 
післяреєстраційний період. 

Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "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 іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 
(інформація щодо безпеки), "Діти" (уточнення 

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

діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14556/01/02 

22.  КАРДІСЕЙВ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 150 мг; 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці  

АТ 
"Фармак" 

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

медичного застосування лікарського засобу для 

дозування 150 мг у розділах "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", "Діти" (інформація щодо безпеки), 

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

референтного лікарського засобу 

(КАРДІОМАГНІЛ ФОРТЕ, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 150 мг). 

№ 30 – без 
рецепта; 
№ 50 – за 

рецептом 

№ 30 – 
підлягає; 
№ 50 – не 

підлягає 

UA/14585/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

898, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

23.  КАРДІСЕЙВ® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, 75 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 

блістерів у пачці  

АТ 
"Фармак" 

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

медичного застосування лікарського засобу для 
дозування 75 мг у розділах "Фармакологічні 
властивості", "Показання" (інформація щодо 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (інформація щодо безпеки), 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(КАРДІОМАГНІЛ, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, 75 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. 

№ 30 – без 
рецепта; 

№ 50 – за 
рецептом 

№ 30 – 
підлягає; 

№ 50 – не 
підлягає 

UA/14585/01/02 

24.  КОДЕТЕРП Н таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 

по 1 блістеру у 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

"Харківське 
фармацевт

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я 

Україна Перереєстрація на 5 років. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3563/01/02 



  14  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ичне 
підприємств

о "Здоров'я 
народу"  

народу"  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 
"Діти" та інших розділів "Протипоказання", 

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

застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (доповнення 
інформації з безпеки), "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"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.  

25.  КОРДАРОН® розчин для ін'єкцій, 

50 мг/мл, № 6: по 3 
мл в ампулі; по 6 
ампул в полімерних 
чарунках у 

картонній коробці 

ТОВ 

"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 

Індастріа 

Франція Перереєстрація на необмежений термін. Зміни 

II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Фармакологічні 

властивості" (уточнення інформації), 

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

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

За 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3683/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

26.  МАКТРИВІР таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 

картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

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) Оновлено інформацію в інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Фармакологічні властивості" 
"Показання" (інформація з безпеки), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 

лікарського засобу (АТРІПЛА, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, не зареєстрований в 

Україні). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/14208/01/01 

27.  МАРДОЗІЯ краплі очні, розчин 
по 5 мл у флаконі-

Фарматен 
С.А.  

Грецiя Фарматен С.А., 
Греція;  

Греція Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14427/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

крапельниці, по 1 
флакону-

крапельниці у 
картонній коробці 

Фамар А.В.Е. 
(завод Алімос), 

Греція  
 

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

інформації з безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

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

України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

28.  НОРМАЗЕ сироп, 10 г/15 мл 
по 200 мл у 

флаконі; по 1 
флакону разом з 
мензуркою в 

картонній коробці 

Л. Молтені і 
К. деі 

Фрателлі 
Алітті 

Сосіета ді 

Езерчиціо 
С.п.А. 

Італiя Виробництво за 
повним циклом: 

Л. Молтені і К. деі 
Ф.ллі Алітті 
Сосіета ді 

Езерчиціо С.п.А., 
Італія;  

Виробництво ін 

балк, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль серії: 
Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ, 

Австрія 

Італія/Австр
ія 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 

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

проведених відповідно до плану педіатричних 

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

внесено до інструкції для медичного 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9542/01/01 

29.  ОКТРЕОТИД

У АЦЕТАТ 

порошок 

(субстанція) у 
флаконах 

АТ 

"Фармак" 

Україна Бі Сі еН 

Пептідайдз С.А. 

Іспанія перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/11148/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пластикових для 
фармацевтичного 

застосування 

30.  ПАНТОПРАЗ
ОЛ НАТРІЮ 

СЕСКВІГІДР
АТ 

порошок 
(субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна Юквіфа Мехіко 
С.А. де С.В.  

Мексика перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14869/01/01 

31.  ПОЛЬКОРТО

ЛОН® 

таблетки по 4 мг; 

по 25 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 

картонній коробці  

АТ "Адамед 

Фарма" 

Польща АТ "Адамед 

Фарма" 

Польща Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію у розділі "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 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3029/01/01 

32.  ПРАМІСТАР таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 600 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 

блістери в 
картонній коробці  

Ф.I.Р.M.A. 
С.п.A. 

Італiя КОСМО С.П.А. Італія 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 

"Фармакотерапевтична група", "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" (внесені уточнення), "Діти", "Побічні 

реакції" та внесені редакційні правки до тексту 

маркування упаковки лікарського засобу.  
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10837/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ПРОПОФОЛ рідина (субстанція) 
у контейнерах 
алюмінієвих для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"Фармак" 

Україна Бачем СА, 
Суккурсале де 

Віонназ 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14612/01/01 

34.  САЛОФАЛЬК гранули 

гастрорезистентні 
пролонгованої дії 
по 3 г; по 5,58 г 

гранул у пакеті 
"Грану-Стикс"; по 
50 пакетів у коробці 

з картону  

Др. Фальк 

Фарма 
ГмбХ 

Німеччин

а 

Відповідальний 

за випуск серій 
кінцевого 
продукту, 

альтернативне 
вторинне 

пакування:  

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина;  

Виробник 

дозованої форми, 
первинне, 
вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Лозан Фарма 

ГмбХ (Ноенбург 
сайт), Німеччина; 

Фарбіл Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 

за первинне, 
вторинне 

пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма 
ГмбХ (Ешбах 

сайт), Німеччина 

Німеччина 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 "Фармакологічні 

властивості"(уточнення інформації), "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 

"Діти"(уточнення інформації), "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/3745/01/03 

35.  САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні 

пролонгованої дії 
по 1,5 г по 2,79 г 

Др. Фальк 
Фарма 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту та 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

гранул у пакеті 
"Грану-Стикс"; по 

35 пакетів у коробці 
з картону 

альтернативне 
вторинне 

пакування:  
Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина;  

виробник 
дозованої форми, 

первинне, 
вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Лозан Фарма 

ГмбХ (Ноенбург 
сайт), Німеччина; 

Фарбіл Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 

за первинне, 
вторинне 

пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма 
ГмбХ (Ешбах 

сайт), Німеччина 

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"(уточнення інформації), "Взаємодія 

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

"Діти"(уточнення інформації), "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 

36.  ФЕЛОДИП таблетки з 

модифікованим 
вивільненням по 
2,5 мг, по 10 

таблеток у блістері, 
по 3 або по 10 
блістерів у коробці 

Тева 

Фармацевті
кал 

Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль виробництво 

нерозфасованої 
продукції: 

Клоке Фарма-

Сервіс ГмбХ, 
Німеччина; 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії: 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина; 
дозвіл на випуск 

серії: 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії та 

дозвіл на випуск 
серії: 

Тева Чех 

Індастріз с.р.о., 
Чеська 

Республіка 

Німеччина/ 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін 

Оновлено інформацію у розділах 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "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" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу 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), 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/4378/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки 

37.  ФЕЛОДИП таблетки з 
модифікованим 

вивільненням по 5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 

по 10 блістерів у 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ, 

Німеччина; 
первинна та 

вторинна 

упаковка, 
контроль серії: 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина; 
дозвіл на випуск 

серії: 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії та 

дозвіл на випуск 
серії: 

Тева Чех 

Індастріз с.р.о., 
Чеська 

Республіка 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "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" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу 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/4378/01/02 

38.  ФЕЛОДИП таблетки з 
модифікованим 

вивільненням по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 

по 10 блістерів у 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Клоке Фарма-
Сервіс ГмбХ, 

Німеччина; 
первинна та 

вторинна 

упаковка, 
контроль серії: 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина; 
дозвіл на випуск 

серії: 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії та 

дозвіл на випуск 
серії: 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

Перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "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" 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4378/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Тева Чех 
Індастріз с.р.о., 

Чеська 
Республіка 

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.  ХАРТИЛ® таблетки по 10 мг 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 

блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина відповідальний 
за повний цикл 
виробництва, 

включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина; 

відповідальний 
за повний цикл 
виробництва, 

включаючи 
випуск серії: 
Актавіс ЛTД, 

Мальта 

Угорщина/ 
Мальта 

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 

"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

"Спосіб застосування та дози" (редагування), 

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

діючої речовини. Зміни І типу - Зміни щодо 

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

систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 

фармаконагляду) Зміна контактної особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду в 
Україні. Діюча редакція: Федорченко Олена 
Євгенівна. Пропонована редакція: Єфімкін 

Андрій Георгійович. Зміна контактних даних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3196/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контактної особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

40.  ХАРТИЛ® таблетки по 2,5 мг 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 

блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина відповідальний 
за випуск серії: 

ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина; 

відповідальний 
за повний цикл 
виробництва, 

включаючи 
випуск серії: 
Актавіс ЛTД, 

Мальта 

Угорщина/ 
Мальта 

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 

"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

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

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про 
систему фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3196/01/02 



  23  Продовження додатка 2 

 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна контактної особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду в 
Україні. Діюча редакція: Федорченко Олена 
Євгенівна. Пропонована редакція: Єфімкін 

Андрій Георгійович. Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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.  ХАРТИЛ® таблетки по 5 мг по 
7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 

блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевт
ичний завод 

ЕГІС 

Угорщина відповідальний 
за повний цикл 
виробництва, 

включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина; 

відповідальний 
за повний цикл 
виробництва, 

включаючи 
випуск серії: 
Актавіс ЛTД, 

Мальта 

Угорщина/ 
Мальта 

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 
"Фармакотерапевтична група" (щодо назви), 

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

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози" (редагування), 

"Діти" (редагування), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про 
систему фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3196/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

для здійснення фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду 

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 

фармаконагляду) Зміна контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні. Діюча редакція: Федорченко Олена 
Євгенівна. Пропонована редакція: Єфімкін 

Андрій Георгійович. Зміна контактних даних 

контактної особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

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

 
 

 


