
Додаток 3 
до аказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
25.08.2020 № 1957 

ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО 
РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, 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 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АДВАГРАФ® капсули 
пролонгованої дії по 

0,5 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 

алюмінієвому пакеті; 
по 1 алюмінієвому 
пакету в картонній 

пачці  

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко., Лтд 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування Маркування відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9687/01/01 

2.  АДВАГРАФ® капсули 
пролонгованої дії по 

1 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 

алюмінієвому пакеті; 
по 1 алюмінієвому 
пакету в картонній 

пачці  

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко., Лтд 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування Маркування відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9687/01/02 

3.  АДВАГРАФ® капсули 
пролонгованої дії по 

5 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 

алюмінієвому пакеті; 
по 1 алюмінієвому 
пакету в картонній 

пачці  

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко., Лтд 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування Маркування відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9687/01/03 

4.  АДВАГРАФ® капсули 
пролонгованої дії по 

3 мг, по 10 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 

алюмінієвому пакеті; 
по 1 алюмінієвому 
пакету в картонній 

пачці  

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко., Лтд 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування Маркування відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/9687/01/04 



  2                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

затвердження 

5.  АЗИБІОТ®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 

коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА Польща Сп. з 
о.о.,  

КРКА, д.д., Ново 

место 

Словенія 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Заміна 
розділу «Графічне оформлення упаковки» на розділ 

«Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ У 
відповідності до затвердженого тексту маркування. Термін 

введення змін: протягом 6 місяців після затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/13452/01/01 

6.  АЗИОПТИК 
РОМФАРМ 

краплі очні, розчин, 
15 мг/г, по 250 мг в 

однодозовому 
контейнері, по 6 
контейнерів в саше 

та картонній пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 

Компані 
Джорджия 

Грузія К.Т. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Іщук Наталка Петрівна. Пропонована редакція: 

Волошина Анастасія Анатоліївна.  
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

UA/17864/01/01 

7.  АЗИТРОМІЦ
ИН 1000 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 1000 
мг; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 

блістеру в коробці з 
картону 

Ананта 
Медікеар Лтд 

Велика 
Британiя 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд  

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 3-х місяців після 
затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/12158/01/01 

8.  АЗИТРОМІЦ
ИН 250 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 

мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з 

картону 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд.; Копран 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 3-х місяців після 

затвердження 
 

за 
рецептом 

UA/12158/01/02 

9.  АЗИТРОМІЦ

ИН 500 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 3 таблетки у 

Ананта 

Медікеар Лтд. 

Велика 

Британiя 

Артура 

Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд.; Копран 

Лімітед, 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

за 

рецептом 
UA/12158/01/03 



  3                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістері; по 1 

блістеру в коробці з 
картону 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 3-х місяців після 
затвердження 

 

 

10.  АІМАФІКС порошок та 
розчинник для 

розчину для інфузій, 
500 МО/10 мл, 
флакон № 1 з 

порошком по 500 МО 
у комплекті з 
розчинником (вода 

для ін`єкцій) по 10 мл 
у флаконі № 1 та 
набором для 

розчинення і 
введення у картонній 
коробці 

Кедріон 
С.п.А. 

Італiя КЕДРІОН С.П.А. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. Медичні пристрої. Зміна 

пристроїв для вимірювання дози або введення лікарського 
засобу (додавання або заміна пристрою, який не є 

невід'ємною частиною первинної упаковки) - Пристрій, який 

має СЕ-маркування - 
Додавання альтернативного компоненту пристрою для 

введення лікарського засобу – голки-метелика, що має СЕ-

маркування, виробництва компанії Multimedical 
 

за 
рецептом 

UA/17426/01/01 

11.  АІМАФІКС порошок та 
розчинник для 
розчину для інфузій, 

1000 МО/10 мл, 
флакон № 1 з 
порошком по 1000 

МО у комплекті з 
розчинником (вода 
для ін`єкцій) по 10 мл 

у флаконі № 1 та 
набором для 
розчинення і 

введення у картонній 
коробці 

Кедріон 
С.п.А. 

Італiя КЕДРІОН С.П.А. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. Медичні пристрої. Зміна 

пристроїв для вимірювання дози або введення лікарського 

засобу (додавання або заміна пристрою, який не є 
невід'ємною частиною первинної упаковки) - Пристрій, який 

має СЕ-маркування - 

Додавання альтернативного компоненту пристрою для 
введення лікарського засобу – голки-метелика, що має СЕ-

маркування, виробництва компанії Multimedical 

 
 

за 
рецептом 

UA/17426/01/02 

12.  АКТИФЕРИН капсули м’які; по 10 
капсул у блістері; по 
2 блістери у коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Каталент 
Німеччина Ебербах 

ГмбХ, Німеччина 
(виробник, який 

відповідає за 
виробництво 

нерозфасованої 

продукції); Меркле 
ГмбХ, Німеччина 

(дільниця, яка 

відповідає за 
первинну та 

вторинну упаковку; 

дільниця, яка 
відповідає за 

дозвіл на випуск 

серії) 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті маркування 
упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після затвердження 
 

за 
рецептом 

UA/9254/03/01 

13.  АЛЕРГОЗАН розчин оральний, 0,5 АТ Болгарія Виробництво Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - без UA/17454/01/01 



  4                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

® мг/мл, по 120 мл в 

скляній або ПЕТ 
пляшці; по 1 пляшці з 
мірним стаканчиком і 

дозуючим шприцом у 
картонній пачці 

"Софарма" нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка: 

АТ "Софарма",  
Болгарія;  

Дозвіл на випуск 

серії: 
АТ "Софарма", 

Болгарія 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - Зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

3-х місяців після затвердження. 

рецепта 

14.  АЛЕРЗИН краплі оральні, 
розчин, 5 мг/мл; по 
20 мл у флаконі з 

крапельницею; по 1 
флакону з 
крапельницею в 

картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 

ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - введення додаткового тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Внесення 

змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

Маркировка. В соответствии с утвержденным текстом 
маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

 

без 
рецепта 

UA/9862/02/01 

15.  АЛКСОЇД 
(ПОЛІМЕРИЗ

ОВАНИЙ 
ЕКСТРАКТ 
АЛЕРГЕНУ) 

суспензія для 
підшкірного введення 

2000 та 10000 ТО/мл; 
по 2,5 мл у флаконі; 
флакон з прозорого 

скла І типу з пробкою 
з бутилкаучуку, 
закупорений 

ковпачком срібного 
(флакони А 2000 ТО 
для початкового 

лікування) або 
блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 

для 
підтримувального 
лікування); по 2 

флакони (укупорені 
ковпачком срібного 
(флакони А 2000 ТО 

для початкового 
лікування) та 
блакитного кольору 

(флакони В 10000 ТО 
для 
підтримувального 

лікуваня)) або по 1 
флакону 
закупореному 

ковпачком 
блакитного кольору 

ІНМУНОТЕК, 
С.Л. 

Іспанiя виробництво, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, випуск 

серії, зберігання: 
ІНМУНОТЕК, С.Л. 

 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни)  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Коректне написання діючої 
речовини Амброзії полинолистої (було Амброзії 

полинолистної), уточнення до розділу Упаковка. Відповідні 

зміни вносяться до розділу Склад лікарського засобу, 
Упаковка у реєстраційному посвідченні, МКЯ, Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу, тексті 

маркуванні 

За 
рецептом 

UA/17900/01/01 



  5                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(флакони В 10000 ТО 

для 
підтримувального 
лікування) у білій 

коробці з 
ударостійкого 
пластику, що 

заповнена спіненим 
матеріалом 

16.  АЛКСОЇД 

(СУМІШ 
ПОЛІМЕРИЗ
ОВАНИХ 

ЕКСТРАКТІВ 
АЛЕРГЕНІВ) 

суспензія для 

підшкірного введення 
2000 та 10 000 
ТО/мл; по 2,5 мл у 

флаконі; флакон з 
прозорого скла І типу 
з пробкою з 

бутилкаучуку, 
закупорений 
ковпачком срібного 

(флакони А 2000 ТО 
для початкового 
лікування) або 

блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 
для 

підтримувального 
лікування); по 2 
флакони (укупорені 

ковпачком срібного 
(флакони А 2000 ТО 
для початкового 

лікування) та 
блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 

для 
підтримувального 
лікування)) або по 1 

флакону 
закупореному 
ковпачком 

блакитного кольору 
(флакони В 10000 ТО 
для 

підтримувального 
лікування) у білій 
коробці з 

ударостійкого 
пластику, що 
заповнена спіненим 

матеріалом 

ІНМУНОТЕК, 

С.Л. 

Іспанiя Виробництво, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії, зберігання: 
ІНМУНОТЕК, С.Л. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни)  

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Коректне написання діючої 

речовини Амброзії полинолистої (було Амброзії 

полинолистної), уточнення до розділу Упаковка. Відповідні 
зміни вносяться до розділу Склад лікарського засобу, 

Упаковка у реєстраційному посвідченні, МКЯ, Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу, тексті 
маркуванні 

за 

рецептом 
UA/17905/01/01 

17.  АЛЬБУМІН- розчин для інфузій ТОВ Україна ТОВ "БІОФАРМА Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - за UA/15875/01/01 



  6                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

БІОФАРМА 10 %, по 50 мл, 100 

мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 
первинне 

пакування; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серій; контроль 

якості) 

зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 

внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 
(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 
антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 

впливає на властивості готового лікарського засобу) - 
включення мастер-файла на плазму, що затверджений 

внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 

до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 
частиною реєстраційного досьє 

рецептом 

18.  АЛЬБУМІН-

БІОФАРМА 

розчин для інфузій 

20 %, по 50 мл, 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 

картону 

ТОВ 

"БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 
(виробництво, 

первинне 

пакування; 
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серій; контроль 

якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 

зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 
внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 

(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 

антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 
мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 
впливає на властивості готового лікарського засобу) - 

включення мастер-файла на плазму, що затверджений 

внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 
до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 

частиною реєстраційного досьє 

за 

рецептом 
UA/15875/01/02 

19.  АМАНТИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 

мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів в 

картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни) – 
подання оновленого мастер-файла (версія ДМФ № О-ADS-

1811-0001) на АФІ амантадину сульфату виробництва 
Moehs Cantabra S.L., Іспанія. (Затверджено: O-

AMS/9506(0)) 

 

за 
рецептом 

UA/6991/01/01 

20.  АМАРИЛ® таблетки по 2 мг № 

30 (15х2): по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці  

ТОВ "Санофі-

Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ С.П.А. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Заміна розділу “ГРАФИЧЕСКОЕ 

ОФОРМЛЕНИЕ УПАКОВКИ” на “Маркування” в 
затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Розділ 

“Маркування” Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 
після затвердження 

за 

рецептом 
UA/7389/01/01 

21.  АМАРИЛ® таблетки по 3 мг № 
30 (15х2): по 15 
таблеток у блістері; 

по 2 блістери в 
картонній коробці  

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ С.П.А. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Заміна розділу “ГРАФИЧЕСКОЕ 
ОФОРМЛЕНИЕ УПАКОВКИ” на “Маркування” в 

за 
рецептом 

UA/7389/01/02 



  7                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Розділ 

“Маркування”  
Відповідно до затвердженого тексту маркування. Термін 

введення змін - 6 місяців після затвердження 

22.  АМБРОКСОЛ таблетки по 30 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери у пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 

(всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії); 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/0438/01/01 

23.  АМБРОКСОЛ
-ТЕВА 

капсули 
пролонгованої дії 
тверді по 75 мг; по 10 

капсул у блістері; по 
1 блістеру у коробці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Ацино Фарма АГ, 
Швейцарія 

(виробництво 

нерозфасованої 
продукції та 

контроль серії); 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина (дозвіл 
на випуск серії); 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії); 

Унтерзухунгсінстит

ут Хеппелер, 
Німеччина 

(контроль серії) 

Швейцарі
я/ 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 
маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/1853/01/01 

24.  АМБРОКСОЛ сироп, 15 мг/5 мл; по ТОВ "Тева Україна Меркле ГмбХ, Німеччин внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - без UA/1853/02/01 



  8                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

-ТЕВА 100 мл у флаконі; по 

1 флакону разом із 
мірним стаканчиком у 
коробці  

Україна" Німеччина (дозвіл 

на випуск серії; 
виробництво 

нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 

якості) 

а зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

рецепта 

25.  АМБРОКСОЛ
-ТЕВА 

таблетки по 30 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери у коробці  

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво 

нерозсфасованого 
продукту, дозвіл на 

випуск серії);  

(первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль серії) 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ; 

запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/1611/01/01 

26.  АМІАКУ 
РОЗЧИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 10% по 

40 мл або по 100 мл 
у флаконах скляних; 
по 200 мл у 

флаконах скляних з 
контролем першого 
відкриття; по 40 мл 

або по 100 мл, або 
по 200 мл у 
флаконах полімерних 

з конролем першого 
відкриття 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни внесені в текст маркування первинної та 

вторинної упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

Без 
рецепта 

UA/0407/01/01 

27.  АМІНОКАПР
ОНОВА 
КИСЛОТА 

порошок для 
орального 
застосування по 1 г 

№ 10: по 1 г у пакеті з 
комбінованого 
матеріалу (буфлену), 
по 10 пакетів у 

коробці з картону; № 
10 (2х5): по 1 г у 
спареному пакеті з 

комбінованого 
матеріалу (буфлену), 
по 5 спарених пакетів 

у коробці з картону; 
№ 10 (2х5): по 1 г у 
спареному пакеті з 

поліетиленовим 
покриттям, по 5 
спарених пакетів у 

коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Заміна розділу “Графічне 

оформлення упаковки” на розділ “Маркування” у МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта  

UA/6566/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

28.  АМІОКОРДИ

Н® 

таблетки по 200 мг; 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 

коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 
(виробництво "іn 

bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії; контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи контролю)) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Внесення 
змін до розділу "Маркування" МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

МАРКУВАННЯ. Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 
після затвердження. 

 

за 

рецептом 
UA/10291/01/01 

29.  АМІТРИПТИЛ
ІНУ 
ГІДРОХЛОРИ

Д-ОЗ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 

пачці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 

"Здоров'я народу", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", Україна 
(контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до р. 

«Маркування» Запропоновано: Маркування Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4872/02/01 

30.  АНГІО-
БЕТАРГІН 

розчин для інфузій, 
42 мг/мл по 100 мл у 
пляшці, по 1 пляшці у 

коробці з картону 

ТОВ 
"ВОРВАРТС 

ФАРМА" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI 

за 
рецептом 

UA/15912/01/01 

31.  АРТЕДЖА® 
ЕМУЛЬГЕЛЬ  

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 5 % по 
25 г або 40 г у тубі; 

по 1 тубі в пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/4699/01/01 

32.  АРТИФЛЕКС крем, по 20 г, по 40 г 

або по 100 г у тубі; по 
1 тубі у коробці з 
картону 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника 
вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 

використовуються у виробничому процесі АФІ, або зміна 

виробника (включаючи, де необхідно, місце проведення 
контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє)(запропонований виробник належить до тієї самої 
виробничої групи підприємств, що й затверджений) - зміна 

без 

рецепта 
UA/13306/01/01 



  10                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

місця впровадження діяльності виробника АФІ Алантоїну у 

зв’язку з перенесенням виробничоїдільниці та уточнення 
найменування виробника АФІ; запропоновано: Hunan 

Jiudian Hongyang Pharmaceutical Co., Ltd. Tongguan Circular 

Economy Industrial base, WangCheng Economic and 
Technological Development Zone, Hunan, The People’s 

Republic of China 

33.  АСКОРБІНО
ВА КИСЛОТА 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл; по 1 мл або 
по 2 мл в ампулі; по 

10 ампул у пачці з 
картону; по 1 мл або 
по 2 мл в ампулі; по 5 

ампул у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 1 мл або 

по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у блістері, 
по 1 блістеру у пачці 

з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", Україна; 
всі стадії 

виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення зміни до розділу 

«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження змін 

за 
рецептом 

UA/6255/01/01 

34.  АСПРІКС спрей назальний 

дозований, 15,75 
мг/доза; по 4 мл (40 
доз) у флаконі; по 1 

флакону у пачці з 
картону  

ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. 

Термін введення змін: протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/14621/01/01 

35.  АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ 

розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл по 1 мл в 
ампулах; по 10 ампул 
у пачці з картону; по 

1 мл в ампулах; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 

картону; по 1 мл в 
ампулах; по 5 ампул 
у блістері; по 2 

блістери у пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", Україна 
(контроль якості, 

випуск серії); 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  
Запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування первинної 
та вторинної упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5461/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

36.  АТРОПІНУ 

СУЛЬФАТ 

розчин для ін'єкцій, 1 

мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
коробці; по 1 мл в 

ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у коробці 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу” 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

 

за 

рецептом 
UA/10545/01/01 

37.  АУГМЕНТИН
™ 

порошок для 
оральної суспензії 
(200 мг/28,5 мг в 5 

мл); 1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 

суспензії з мірним 
ковпачком, або з 
дозуючим шприцем, 

або з мірною 
ложечкою у картонній 
упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо Веллком 
Продакшн, 

Францiя; СмітКляйн 

Бічем 
Фармасьютикалс, 
Велика Британiя 

Франція/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 
реєстраційного номера в наказі МОЗ України № 1729 
від 30.07.2020 в процесі внесення змін (зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження). Редакція в наказі: 
UA/0987/01/01. Вірна редакція: UA/0987/05/01. 

за 
рецептом 

UA/0987/05/01 

38.  АЦЕРБІН розчин по 30 мл або 
80 мл у флаконі з 
розпилювачем; по 1 

флакону в упаковці 

Фармацеутіш
е Фабрік 
Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI 

без 
рецепта 

UA/10200/02/01 

39.  АЦЕТИЛСАЛІ
ЦИЛОВА 
КИСЛОТА 

таблетки по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістерах 

АТ 
"Лубнифарм" 

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни) - введення періодичності за показником 
"Мікробіологічна чистота": перша та кожна наступна десята 

серія, але не рідше ніж 1 серія в рік 
 

без 
рецепта 

UA/5708/01/01 

40.  АЦИКЛОВІР-

БЄЛМЕД 

ліофілізат для 

розчину для інфузій 
по 250 мг; 1 флакон з 
ліофолізатом у 

картонній пачці 

РУП 

"Бєлмедпреп
арати" 

Республiка 

Бiлорусь 

РУП 

"Бєлмедпрепарати" 

Республiк

а 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання 
 

за 

рецептом 
UA/16018/01/01 

41.  АЦИКЛОВІР-

БЄЛМЕД 

ліофілізат для 

розчину для інфузій 
по 500 мг; 1 флакон з 
ліофолізатом у 

картонній пачці 

РУП 

"Бєлмедпреп
арати" 

Республiка 

Бiлорусь 

РУП 

"Бєлмедпрепарати" 

Республiк

а 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання 
 

за 

рецептом 
UA/16018/01/02 

42.  БЕКЛАЗОН-

ЕКО 

аерозоль для 

інгаляцій, 100 

Тева 

Фармацевтіка

Ізраїль Нортон 

(Ватерфорд) 

Ірландія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

за 

рецептом 
UA/5384/01/01 



  12                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

мкг/дозу по 200 доз у 

балончику з 
інгаляційним 
пристроєм у коробці 

л Індастріз 

Лтд. 

Лімітед Т/А 

АЙВЕКС 
Фармасьютикалз 
Ірландія Т/А Тева 

Фармасьютикалз 
Ірландія, Ірландiя 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 
або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 
затвердженого виробника - 

Подання оновленого сертифікату відповідності 

Європейської фармакопеї № R1-CEP 2003-254-Rev 03 від 
уже затвердженого виробника АФІ Беклометазону 

дипропіонату виробництва SICOR S.R.L., Італія 

(затверджений сертифікат відповідності Європейської 
фармакопеї № R1-CEP 2003-254-Rev 02). Уточнено 

написання адреси дільниці, що відповідає за мікронізацію 

АФІ, без фактичної зміни місця розташування дільниці 

43.  БЕКЛАЗОН-
ЕКО 

аерозоль для 
інгаляцій, 250 

мкг/дозу по 200 доз у 
балончику з 
інгаляційним 

пристроєм у коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Нортон 
(Ватерфорд) 

Лімітед Т/А 
АЙВЕКС 

Фармасьютикалз 

Ірландія Т/А Тева 
Фармасьютикалз 
Ірландія, Ірландiя 

Ірландія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 

або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - 

Подання оновленого сертифікату відповідності 
Європейської фармакопеї № R1-CEP 2003-254-Rev 03 від 

уже затвердженого виробника АФІ Беклометазону 

дипропіонату виробництва SICOR S.R.L., Італія 
(затверджений сертифікат відповідності Європейської 

фармакопеї № R1-CEP 2003-254-Rev 02). Уточнено 

написання адреси дільниці, що відповідає за мікронізацію 
АФІ, без фактичної зміни місця розташування дільниці 

за 
рецептом 

UA/5384/01/02 

44.  БЕНОДИЛ суспензія для 

розпилення, 0,25 мг/1 
мл по 2 мл у 
контейнері з 

поліетилену низької 
щільності; по 5 
контейнерів, 

з’єднаних між собою, 
у конверті з 
алюмінієвої фольги; 

по 4 конверти у 
картонній коробці 

Фармацевтич

ний завод 
"ПОЛЬФАРМ

А" С.А. 

Польща виробництво, 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії: 

Дженетик С.п.А., 
Італія; вторинне 

пакування та 

випуск серії: 
Фармацевтичний 

завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А., Польща 

Італія/ 

Польща 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського засобу (доповнення 

або заміна показника специфікації за результатами 
досліджень з безпеки або якості (за винятком лікарських 

засобів біологічного/імунологічного походження)) - 

доповнення специфікації ГЛЗ визначенням ідентифікованої 
домішки «17-карбокси Будесонід» з нормуванням «? 0,3» у 
специфікації на випуск та «? 0,5» у специфікації на термін 

придатності (раніше визначалася серед невідомих 
домішок). Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 

рецептом 
UA/17682/01/01 



  13                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни) - доповнення 

специфікації ГЛЗ показником якості «Аеродинамічна оцінка 
мілких частинок» з відповідним методом випробування. 
Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського 

засобу (зміна знаходиться поза затвердженими 

допустимими межами специфікацій) - розширення 
допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 

«Супровідні домішки». Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження.  

45.  БЕНОДИЛ суспензія для 
розпилення, 0,5 мг/1 

мл по 2 мл у 
контейнері з 
поліетилену низької 

щільності; по 5 
контейнерів, 
з’єднаних між собою, 

у конверті з 
алюмінієвої фольги; 
по 4 конверти у 

картонній коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща виробництво, 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

Дженетик С.п.А., 

Італія; вторинне 
пакування та 
випуск серії: 

Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 

С.А., Польща 

Італія/ 
Польща 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 

лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського засобу (доповнення 

або заміна показника специфікації за результатами 

досліджень з безпеки або якості (за винятком лікарських 
засобів біологічного/імунологічного походження)) - 

доповнення специфікації ГЛЗ визначенням ідентифікованої 

домішки «17-карбокси Будесонід» з нормуванням «? 0,3» у 
специфікації на випуск та «? 0,5» у специфікації на термін 

придатності (раніше визначалася серед невідомих 

домішок). Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 

Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни) - доповнення 

специфікації ГЛЗ показником якості «Аеродинамічна оцінка 

мілких частинок» з відповідним методом випробування. 
Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського 
засобу (зміна знаходиться поза затвердженими 

допустимими межами специфікацій) - розширення 

допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 
«Супровідні домішки». Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження.  

за 
рецептом 

UA/17682/01/02 

46.  БЕТАЙОД-
ЗДОРОВ`Я 

розчин нашкірний, 
100 мг/мл по 50 мл у 
флаконі; по 1 

флакону 
укупореному 
насадкою та кришкою 

у коробці з картону; 
по 100 мл у 
контейнері; по 1 

контейнеру 
укупореному 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/15025/01/01 



  14                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

насадкою та кришкою 

у коробці з картону; 
по 1000 мл у флаконі 
укупореному 

пробкою-
крапельницею та 
кришкою 

47.  БІЛОБІЛ® 
ФОРТЕ 

капсули по 80 мг; по 
10 капсул у блістері; 
по 2 або по 6 

блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место , Словенія 
(виробництво " in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль та випуск 
серії); КРКА, д.д., 

Ново место, 

Словенія (контроль 
серії) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 

"Маркування" МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА В 
соответствии с утвержденным текстом маркировки. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

 

без 
рецепта 

UA/1234/01/01 

48.  БІОВЕН розчин для інфузій 

10 %; по 10 мл, 25 
мл, 50 мл або 100 мл 
у пляшці або 

флаконі; по 1 пляшці 
або флакону в пачці 
з картону 

ТОВ 

"БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 
(виробництво, 

первинне 

пакування); ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серії); ТОВ 

"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 
(контроль якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 

зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 
внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 

(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 

антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 
мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 
впливає на властивості готового лікарського засобу) - 

включення мастер-файла на плазму, що затверджений 

внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 
до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 

частиною реєстраційного досьє 

за 

рецептом 
UA/14526/01/02 

49.  БІОВЕН розчин для інфузій 
10 %; по 10 мл, 25 
мл, 50 мл або 100 мл 
у пляшці або 

флаконі; по 1 пляшці 
або флакону в пачці 
з картону 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 
первинне 

пакування); ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серії); ТОВ 

"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 
(контроль якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – Дигас Діана 

Олександрівна. Пропонована редакція – Щербак Марина 
Олексіївна.  

Зміна контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/14526/01/02 

50.  БІОВЕН розчин для інфузій ТОВ Україна ТОВ "БІОФАРМА Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - за UA/14526/01/01 



  15                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

МОНО® 5%; по 25 мл, 50 мл 

або 100 мл у пляшці 
або флаконі; по 1 
пляшці або флакону 

у пачці з картону  

"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 
первинне 

пакування); ТОВ 

"БІОФАРМА 
ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 

серії); ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 

(контроль якості) 

зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 

внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 
(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 
антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 

впливає на властивості готового лікарського засобу) - 
включення мастер-файла на плазму, що затверджений 

внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 

до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 
частиною реєстраційного досьє 

рецептом 

51.  БІОВЕН 
МОНО® 

розчин для інфузій 
5%, in bulk: по 25 мл 

у пляшці або 
флаконі; по 96 
пляшок або флаконів 

у груповій тарі; in 
bulk: по 50 мл у 
пляшці або флаконі; 

по 56 пляшок або 
флаконів у груповій 
тарі 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 
первинне 

пакування); ТОВ 

"БІОФАРМА 
ПЛАЗМА", Україна 

(виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 

серії); ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА", Україна 

(контроль якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 
зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 

внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 
(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 
антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 

впливає на властивості готового лікарського засобу) - 
включення мастер-файла на плазму, що затверджений 

внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 

до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 
частиною реєстраційного досьє 

- UA/14527/01/01 

52.  БІОКЛОТ А® ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 

по 250 МО, 1 флакон 
з ліофілізатом у 
комплекті з 

розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 5 мл у 
флаконі; по 1 

флакону з 
ліофілізатом та по 1 
флакону з 

розчинником разом із 
засобами для 
розчинення та 

введення (1 фільтр, 1 
шприц одноразовий з 
голкою для ін’єкцій, 1 

крильчата інфузійна 
система) у пачці з 
картону  

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

(виробництво, 
первинне 

пакування; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серій; контроль 

якості) 

Україна Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу - 
Зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 

внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 
(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 
антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 

впливає на властивості готового лікарського засобу) - 
Включення мастер-файла на плазму, що затверджений 

внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 

до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 
частиною реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

UA/16249/01/01 

53.  БІОКЛОТ А® ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

Україна Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу - 
Зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 

за 
рецептом 

UA/16249/01/02 



  16                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

по 500 МО, 1 флакон 

з ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 

для ін’єкцій) по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону з 

ліофілізатом та по 1 
флакону з 
розчинником разом із 

засобами для 
розчинення та 
введення (1 фільтр, 1 

шприц одноразовий з 
голкою для ін’єкцій, 1 
крильчата інфузійна 

система) у пачці з 
картону 

ПЛАЗМА" (виробництво, 

первинне 
пакування; 

виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 

серій; контроль 
якості) 

внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 

(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 
антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 

лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 
(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 

впливає на властивості готового лікарського засобу) - 

Включення мастер-файла на плазму, що затверджений 
внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 
до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 

частиною реєстраційного досьє. 

54.  БІОКЛОТ А® ліофілізат для 

розчину для ін’єкцій 
по 1000 МО, 1 
флакон з 

ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 

для ін’єкцій) по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону з 

ліофілізатом та по 1 
флакону з 
розчинником разом із 

засобами для 
розчинення та 
введення (1 фільтр, 1 

шприц одноразовий з 
голкою для ін’єкцій, 1 
крильчата інфузійна 

система) у пачці з 
картону 

ТОВ 

"БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 
(виробництво, 

первинне 

пакування; 
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серій; контроль 

якості) 

Україна Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу - 

Зміни з якості. Зміни до реєстраційного посвідчення 
внаслідок інших регуляторних процедур. ПМФ/ВАЗФ 

(мастер-файл на плазму/загальний файл на вакцинний 

антиген). Включення нового, оновленого або зміненого 
мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(первинне включення нового мастер-файла на плазму, що 
впливає на властивості готового лікарського засобу) - 

Включення мастер-файла на плазму, що затверджений 

внутрішньою специфікацією підприємства Сп. 5.14-01-20, 
до розділу 3.2.S.2.3 Контроль матеріалів та є невід’ємною 

частиною реєстраційного досьє. 

за 

рецептом 
UA/16249/01/03 

55.  БІСАКОДИЛ-

ФАРМЕКС 

супозиторії ректальні 

по 10 мг, по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в пачці з 

картону 

ТОВ 

"ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Маркування Відповідно до затвердженого 

тексту маркування. Для упаковки bulk – текст Маркування 
додається. Текст Маркування для упаковки bulk доповнено 

інформацією, щодо додаткового нанесення позначень 

одиниць вимірювання з використанням літер латинського 
алфавіту. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 

одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців 

без 

рецепта 
UA/11607/01/01 



  17                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

після затвердження 

56.  БІСАКОДИЛ-
ФАРМЕКС 

супозиторії ректальні 
по 10 мг, in bulk № 
1200 (5х240): по 5 

супозиторіїв у стрипі, 
по 240 стрипів у 
коробці; in bulk № 

1600 (5х320): по 5 
супозиторіїв у стрипі, 
по 320 стрипів у 

коробці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Маркування Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Для упаковки bulk – текст Маркування 

додається. Текст Маркування для упаковки bulk доповнено 

інформацією, щодо додаткового нанесення позначень 
одиниць вимірювання з використанням літер латинського 

алфавіту. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

- UA/15440/01/01 

57.  БІФОН® 
СКІН  

розчин нашкірний 1 
%; по 15 або 35 мл 
розчину у флаконі-

крапельниці, по 25 
мл – у флаконі-спреї 
з дозатором, по 1 

флакону у картонній 
пачці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 
сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 
затвердженого виробника -  

Оновлення сертифікату відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 2012-241-Rev 00 (затверджено: R0-
CEP 2012-241-Rev 01) для діючої речовини біфоназолу від 
вже затвердженого виробника (Erregierre S.p.A., Італiя), у 

зв'язку із впровадженням Керівництва ICH Q3D щодо 
елементарних домішок 

 

 UA/13616/01/01 

58.  БОРТЕЗОМІ
Б-ТЕВА 

ліофілізат для 
розчину для ін`єкцій 

по 3,5 мг; по 1 
флакону з 
ліофілізатом у 
коробці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Сіндан Фарма СРЛ Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 

тексту маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 
змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/17321/01/01 

59.  БРЕКСІН® таблетки по 20 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 3 

блістери в пачці з 
картону 

К'єзі 
Фармас'ютіке

лз ГмбХ 

Австрія  виробництво in 
bulk, первинне та 

вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

серії: 

К'єзі Фармацеутиці 
С.п.А.  

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 
(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або 

готового лікарського засобу, дільниці для проведення 
пакування, виробника, відповідального за випуск серій, 
місце проведення контролю серії) або постачальника 

вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє). Вилучення однієї з виробничих 

дільниці виробника готового лікарського засобу К'єзі 

за 
рецептом 

UA/4636/01/01 



  18                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Фармацеутиці С.п.А., Італiя (Віа Палермо, 26/А, 43122, 

Парма, Італія.). Введення змін протягом 6 місяців після 
затвердження. 

60.  БРОНХОСТО

П® СИРОП 

сироп по 120 мл у 

флаконі; по 1 
флакону у комплекті 
з мірним стаканчиком 

в коробці з картону 

Квізда Фарма 

ГмбХ 

Австрія Квізда Фарма ГмбХ Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до р. 

«Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

 

без 

рецепта 
UA/9915/02/01 

61.  БУДЕСОНІД 
ІЗІХЕЙЛЕР 

порошок для 
інгаляцій, по 200 доз 
(200 мкг/доза) в 

інгаляторі з захисним 
ковпачком у 
ламінованому пакеті, 

по 1 ламінованому 
пакету в картонній 
коробці; по 200 доз 

(200 мкг/доза) в 
інгаляторі з захисним 
ковпачком у 

ламінованому пакеті, 
по 1 ламінованому 
пакету та захисному 

контейнеру для 
інгалятора в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ»: запропоновано: Согласно 

утвержденного текста маркировки Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14857/01/01 

62.  БУСТРИКС™ 
КОМБІНОВА

НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ

ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 

КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 

КОМПОНЕНТ
) 
(АДСОРБОВ

АНА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИ
М ВМІСТОМ 

АНТИГЕНІВ) 

суспензія для 
ін'єкцій, 0,5 мл/дозу 

по 1 дозі у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 

наповненому шприцу 
у комплекті з двома 
голками в 

пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 

картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 

лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах 

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) - заміна 
серії еталонної вакцини Бустрикс (dTpa RV), що 

використовується при виконанні тесту на ідентифікацію 
антигенів кашлюка (Pa) для Final bulk, готового продукту, 

при випуску та випробуванні стабільності готового 

продукту. Запропоновано: серія AC37B282C 

за 
рецептом 

UA/14955/01/01 

63.  БУФОМІКС порошок для Оріон Фiнляндiя Оріон Корпорейшн Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/14855/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

ІЗІХЕЙЛЕР інгаляцій 160 мкг/4,5 

мкг/доза по 60 доз 
або 120 доз в 
інгаляторі з захисним 

ковпачком у 
ламінованому пакеті, 
по 1 ламінованому 

пакету в картонній 
коробці; по 60 доз 
або 120 доз в 

інгаляторі з захисним 
ковпачком у 
ламінованому пакеті, 

по 1 ламінованому 
пакету та захисному 
контейнеру для 

інгалятора в 
картонній коробці 

Корпорейшн зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

«Маркування» МКЯ ЛЗ»: Запропоновано: Согласно 
утвержденного текста маркировки. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

рецептом 

64.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/80 мг по 14 

таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 

д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 

тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 

 

 

за 

рецептом 
UA/16513/01/01 

65.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 5 
мг/160 мг по 14 
таблеток у блістері; 

по 1 або 2 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 

тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 
 

за 
рецептом 

UA/16513/01/02 

66.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/160 мг по 14 

таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 

д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 

тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 

 

за 

рецептом 
UA/16513/01/03 

67.  ВАЗОПРО® розчин для ін’єкцій 
100 мг/мл по 5 мл в 

АТ "Фармак" Україна повний цикл 
виробництва, 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

за 
рецептом 

UA/11505/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

ампулі; по 5 ампул у 

блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 5 мл в 

ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону з 
гофрованою 

вкладкою 

відповідальний за 

випуск серії: 
АТ "Фармак", 

Україна;  

повний цикл 
виробництва, за 

винятком випуску 

серії: 
ПАТ "Галичфарм", 

Україна 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна 

найменування та адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення)  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування 
та/або адреси місця провадження діяльності виробника 

(включаючи, за необхідності, місце проведення контролю 

якості), або власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

застосовуються у виробництві АФІ (якщо зазначено у досьє 
на лікарський засіб) за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє, або виробника нової допоміжної речовини (якщо 
зазначено у досьє). Зміна найменування виробника діючої 

речовини мельдоній (метонат), без зміни місця 

виробництва. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна 

найменування та адреси виробника без зміни місця 
виробництва. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ: Затверджено: МАРКУВАННЯ 

Відповідає наданому тексту маркування. 

Запропоновано:МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження.  

68.  ВАЛЕКАРД розчин; in bulk: по 
20,0 л або 50,0 л у 
сталевих ємностях 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Харківське 

фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 

народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 

"Здоров'я народу" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - незначні зміни у затвердженому тексті маркування 

упаковки лікарського засобу in bullk: 20,0 л або 50,0л у 
сталевих ємкостях, а саме зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання з використанням літер 

латинського алфавіту. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження 

- UA/11172/01/01 

69.  ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 

КОМПОЗИТУ
М  

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; 

по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія (випуск 

серій, тестування); 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італiя 

Словенія 
Італiя 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

параметрах специфікацій та/або допустимих меж, 
визначених у специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються 

у процесі виробництва АФІ (доповнення специфікації 
новим показником якості та відповідним методом 

за 
рецептом 

UA/15620/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 
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Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 
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(виробництво "in 

bulk", пакування); 
С.К. Сандоз С.Р.Л., 

Румунiя (випуск 

серії, тестування) 

випробування) - Доповнення специфікації АФІ Валсартан 

новим показником «Залишкові розчинники за допомогою 
ГХ (граничний тест): Гексан, Толуол, Ксилол (о-, m-, р-

ксилол у сумі), грунтуючись на досвід у виробництві. Зміни 

І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах 
випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 
(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту)  

Доповнення методів контролю АФІ Валсартан новим 
показником «Залишкові розчинники за допомогою ГХ 

(граничний тест): Гексан, Толуол, Ксилол (о-, m-, р-ксилол 

у сумі). Зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (вилучення 
методу випробування для АФІ/реагенту/проміжного 

продукту, якщо альтернативний метод вже затверджений)  

Вилучення альтернативного методу контролю АФІ 
Валсартан за показником «Важкі метали» (Determination by 

sulfide precipitation). Запропоновано: Важкі метали X-ray 

fluorescence; Зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль 
АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного продукту) - 

доповнення методів випробування АФІ Валсартан тестом 
«Identity by HPLC (chiral chromatography)». Зміни І типу - 
зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 

специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що використовуються у процесі 

виробництва АФІ (звуження допустимих меж, визначених у 
специфікації)- Зміни до специфікації АФІ, а саме: звуження 

допустимих меж домішки CGP 4984, у зв`язку з 

удосконаленням методу випробувань (ВЕРХ) та відповідно 
до вимог ICH Q3AR, а також перейменування назви 

«Загальні домішки, за винятком CGP 49309» на «Загальні 

домішки». Запропоновано: Impurities by HPLC Specified 
impurities 

CGP 49841 CGP 55390 Any unspecified impurity Total 

impurities, excluding CGP 49309 Not more than 0,1 % Not 
more than 0,2 % 

Not more than 0,10 % Not more than 0,3 % Impurities by 

HPLC Specified impurities CGP 49841 GP 55390 Any 
unspecified impurity 

Total impurities Not more than 0,10% Not more than 0,2 % Not 

more than 0,10 % Not more than 0,3 %; Зміни І типу - зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 

(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту). Зміни до методів контрою 
АФІ Валсартан, а саме: доповнення новим показником 

«Identity by NIR» 

 

70.  ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 

КОМПОЗИТУ
М  

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 160 
мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; 

по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія (випуск 

серій, тестування); 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італiя 

(виробництво "in 

bulk", пакування); 
С.К. Сандоз С.Р.Л., 

Румунiя (випуск 

серії, тестування) 

Словенія 
Італiя 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

параметрах специфікацій та/або допустимих меж, 
визначених у специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються 

у процесі виробництва АФІ (доповнення специфікації 
новим показником якості та відповідним методом 

випробування) - Доповнення специфікації АФІ Валсартан 

новим показником «Залишкові розчинники за допомогою 
ГХ (граничний тест): Гексан, Толуол, Ксилол (о-, m-, р-

ксилол у сумі), грунтуючись на досвід у виробництві. Зміни 

І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах 
випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 
(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту)  

Доповнення методів контролю АФІ Валсартан новим 
показником «Залишкові розчинники за допомогою ГХ 

(граничний тест): Гексан, Толуол, Ксилол (о-, m-, р-ксилол 

у сумі). Зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (вилучення 
методу випробування для АФІ/реагенту/проміжного 

продукту, якщо альтернативний метод вже затверджений)  

Вилучення альтернативного методу контролю АФІ 
Валсартан за показником «Важкі метали» (Determination by 

sulfide precipitation). Запропоновано: Важкі метали X-ray 

fluorescence; Зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль 
АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного продукту) - 

доповнення методів випробування АФІ Валсартан тестом 
«Identity by HPLC (chiral chromatography)». Зміни І типу - 
зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 

специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що використовуються у процесі 

виробництва АФІ (звуження допустимих меж, визначених у 
специфікації)- Зміни до специфікації АФІ, а саме: звуження 

за 
рецептом 

UA/15620/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

допустимих меж домішки CGP 4984, у зв`язку з 

удосконаленням методу випробувань (ВЕРХ) та відповідно 
до вимог ICH Q3AR, а також перейменування назви 

«Загальні домішки, за винятком CGP 49309» на «Загальні 

домішки». Запропоновано: Impurities by HPLC Specified 
impurities 

CGP 49841 CGP 55390 Any unspecified impurity Total 

impurities, excluding CGP 49309 Not more than 0,1 % Not 
more than 0,2 % 

Not more than 0,10 % Not more than 0,3 % Impurities by 

HPLC Specified impurities CGP 49841 GP 55390 Any 
unspecified impurity 

Total impurities Not more than 0,10% Not more than 0,2 % Not 

more than 0,10 % Not more than 0,3 %; Зміни І типу - зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 

(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту). Зміни до методів контрою 
АФІ Валсартан, а саме: доповнення новим показником 

«Identity by NIR» 

 

71.  ВАЛЬСАКОР
® Н 320 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 320 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері, 

по 3 або 6 блістерів у 
картонній коробці; по 
14 таблеток у 

блістері, по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 15 

таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(Відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії; 
відповідальний за 

контроль серії) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу «Графічне 
оформлення упаковки» на розділ «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування.  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/9451/01/02 

72.  ВАЛЬСАКОР
® НD 160 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 

мг по 14 таблеток у 
блістері, по 2, по 4 
або по 6 блістерів в 

коробці; по 15 
таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери в 

коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(виробник, 

відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії; виробник, 
відповідальний за 

контроль серії) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу «Графічне 

оформлення упаковки» на розділ «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування.  

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 
 

за 
рецептом 

UA/9450/01/01 

73.  ВАЛЬСАКОР
® НD 320 

таблетки, вкриті 
плівковою 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний за 
виробництво "in 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

за 
рецептом 

UA/9450/01/03 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

оболонкою, по 320 

мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або 6 блістерів у 

картонній коробці; по 
14 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 

блістери в картонній 
коробці; по 15 
таблеток у блістері, 

по 2 або 4 блістери в 
картонній коробці 

bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії: КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія; 

Відповідальний за 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Заміна розділу “Графічне 

оформлення упаковки” на “Маркування” в затверджених 

МКЯ ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

74.  ВАНАТЕКС 

КОМБІ  

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/25 мг; по 14 

таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Фармацевтич

ний Завод 
«Польфарма

» С. А. 

Польща Фармацевтичний 

завод 
«ПОЛЬФАРМА» 

С.А.  

Польща Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 

або вилучення сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат від нового виробника 

(заміна або доповнення) - Подання нового Сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї від нового 

виробника АФІ валсартан Ipca Laboratories Limited, Iндія - 

R1-CEP 2010-100 -Rev 02. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на 
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що 

використовуються у процесі виробництва АФІ (додавання 

або заміна (за винятком активної речовини біологічного 
або імунологічного походження) параметра специфікації з 

відповідним методом випробування за результатами 

досліджень з безпеки або якості) - Доповнення 
специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca 
Laboratories Limited, Iндія, контролем домішки N-

nitrosodiethylamine (NDEA) з відповідним методом 
випробування (EDQM). Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для 
АФІ; для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у виробництві АФІ; для 

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - Подання оновленого 

Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї від 
затвердженого виробника АФІ валсартан Ipca Laboratories 

за 

рецептом 
UA/12839/01/03 



  25                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 
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Limited, Iндія – затверджено: (R1-CEP 2010-100 -Rev 02); 

запропоновано: (R1-CEP 2010-100 -Rev 03). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 

(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) - Заміна методу контролю 

домішок N-nitrosamine в специфікації контролю АФІ 

валсартану виробництва Ipca Laboratories Limited, Iндія, з 
EDQM метод на внутрішній метод Polpharma S/6-0546. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - Подання оновленого 
Сертифіката відповідності Європейській фармакопеї від 

затвердженого виробника АФІ гідрохлортіазид 

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Польща – 
затверджено: (R1-CEP 2004-058 -Rev 01); запропоновано: 
(R1-CEP 2004-058 -Rev 02). Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на 

АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що 
використовуються у процесі виробництва АФІ (додавання 
або заміна (за винятком активної речовини біологічного 

або імунологічного походження) параметра специфікації з 
відповідним методом випробування за результатами 

досліджень з безпеки або якості) - Доповнення 

специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca 
Laboratories Limited, Iндія, контролем домішки N-

nitrosodimethylamine (NDМA) з відповідним методом 

випробування (EDQM). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

75.  ВАНАТЕКС 

КОМБІ  

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг по 14 

таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Фармацевтич

ний Завод 
«Польфарма

» С. А. 

Польща Фармацевтичний 

завод 
«ПОЛЬФАРМА» 

С.А.  

Польща Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 

або вилучення сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності Європейській 

за 

рецептом 
UA/12839/01/02 
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фармакопеї) - Новий сертифікат від нового виробника 

(заміна або доповнення) - Подання нового Сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї від нового 

виробника АФІ валсартан Ipca Laboratories Limited, Iндія - 

R1-CEP 2010-100 -Rev 02. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на 
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що 

використовуються у процесі виробництва АФІ (додавання 

або заміна (за винятком активної речовини біологічного 
або імунологічного походження) параметра специфікації з 

відповідним методом випробування за результатами 

досліджень з безпеки або якості) - Доповнення 
специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca 
Laboratories Limited, Iндія, контролем домішки N-

nitrosodiethylamine (NDEA) з відповідним методом 
випробування (EDQM). Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для 
АФІ; для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у виробництві АФІ; для 

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - Подання оновленого 

Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї від 
затвердженого виробника АФІ валсартан Ipca Laboratories 
Limited, Iндія – затверджено: (R1-CEP 2010-100 -Rev 02); 

запропоновано: (R1-CEP 2010-100 -Rev 03). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 

(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) - Заміна методу контролю 

домішок N-nitrosamine в специфікації контролю АФІ 

валсартану виробництва Ipca Laboratories Limited, Iндія, з 
EDQM метод на внутрішній метод Polpharma S/6-0546. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності Європейській 
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фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - Подання оновленого 
Сертифіката відповідності Європейській фармакопеї від 

затвердженого виробника АФІ гідрохлортіазид 

Pharmaceutical Works Polpharma S.A., Польща – 
затверджено: (R1-CEP 2004-058 -Rev 01); запропоновано: 
(R1-CEP 2004-058 -Rev 02). Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на 

АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що 
використовуються у процесі виробництва АФІ (додавання 
або заміна (за винятком активної речовини біологічного 

або імунологічного походження) параметра специфікації з 
відповідним методом випробування за результатами 

досліджень з безпеки або якості) - Доповнення 

специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca 
Laboratories Limited, Iндія, контролем домішки N-

nitrosodimethylamine (NDМA) з відповідним методом 

випробування (EDQM). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

76.  ВЕЛАКСИН® капсули 

пролонгованої дії по 
75 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 

блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул 
у блістері; по 2 

блістери в картонній 
коробці 

ЗАТ 

Фармацевтич
ний завод 

ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 

упаковки» на «Маркировка» в затверджених МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркировка. В соответствии с 
утверждённым текстом маркировки. Введення додаткового 

тексту маркування упаковки лікарського засобу із 

зазначенням міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 

рецептом 
UA/3580/02/02 

77.  ВЕЛАКСИН® капсули 
пролонгованої дії по 
150 мг; по 10 капсул 

у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул 

у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 

ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 

упаковки» на «Маркировка» в затверджених МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркировка. В соответствии с 

утверждённым текстом маркировки. Введення додаткового 

тексту маркування упаковки лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/3580/02/03 

78.  ВЕЛАКСИН® капсули 
пролонгованої дії по 

37,5 мг; по 10 капсул 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 

коробці; по 14 капсул 
у блістері; по 2 
блістери в картонній 

коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 
упаковки» на «Маркировка» в затверджених МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркировка. В соответствии с 

утверждённым текстом маркировки. Введення додаткового 
тексту маркування упаковки лікарського засобу із 

зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/3580/02/01 
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79.  ВЕРАПАМІЛ

У 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

таблетки, по 40 мг по 

10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці з 

картону 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна; 

всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування первинної 
та вторинної упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/5540/01/01 

80.  ВЕРОРАБ® / 
VERORAB 
ВАКЦИНА 

АНТИРАБІЧН
А 
ІНАКТИВОВА

НА СУХА 

порошок та 
розчинник для 
приготування 

суспензії для ін'єкцій, 
не менше 2,5 
МО/доза; по 1 

флакону з порошком 
(1 доза) та 1 
попередньо 

заповненому шприцу 
(0,5 мл), що містить 
розчинник (0,4 % 

розчин натрію 
хлориду), в картонній 
коробці з 

маркуванням 
українською мовою; 
по 1 флакону з 

порошком (1 доза) та 
1 попередньо 
заповненому шприцу 

(0,5 мл), що містить 
розчинник, в 

Санофі 
Пастер 

Францiя ГАУПТ ФАРМА 
ЛІВРОН, Францiя 

(повний цикл 

виробництва, 
контроль якості 

розчинника в 

ампулах); САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА, 

Францiя (повний 
цикл виробництва, 

контроль якості 

розчинника в 
шприцах); Санофі 
Пастер, Францiя 

(повний цикл 
виробництва, 

контроль якості, 

вторинне 
пакування, випуск 

серії); Санофі-

Авентіс Прайвіт Ко. 
Лтд., Платформа 

Францiя 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

параметрах специфікацій та/або допустимих меж, 

визначених у специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються 

у процесі виробництва АФІ (вилучення незначного 

показника якості (наприклад вилучення застарілого 
показника)) - зміни у специфікаціях та аналітичних 

процедурах щодо випробування на визначення сторонніх 

агентів для Робочих банків клітин [Working Seed Lots 
(WSL)] (вірусна суспензія і контрольні клітинні 

супернатанти) і проміжного продукту діючої речовини 

(контрольні клітинні супернатанти), а саме: видалення 
випробувань з використанням культур клітин WI-38 cells 
(diploid human cells), RK (Primary Rabbit Kidney cells) та 

РМК cells (Primary Monkey kidney cells), а також додавання 
випробувань з використанням культур клітин MRC-5 

(diploid human cells) та Vero cells (monkey kidney continuous 

line cells) з метою приведення у відповідність до вимог 
Європейської фармакопеї, діючих рекомендацій ВООЗ та 
принципів 3R. Термін введення змін - 01.08.2021. зміни І 

типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах 
випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 

за 
рецептом 

UA/13038/01/01 
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стандартно-

експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці з 

інструкцією для 
медичного 
застосування; по 5 

флаконів з порошком 
(1 доза) у комплекті з 
розчинником (0,4 % 

розчин натрію 
хлориду) в ампулах 
по 0,5 мл № 5 в 

картонній упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; 

по 5 флаконів з 
порошком (1 доза) у 
комплекті з 

розчинником (0,4 % 
розчин натрію 
хлориду) в ампулах 

по 0,5 мл № 5 в 
стандартно-
експортній упаковці, 

яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 

медичного 
застосування; по 10 
флаконів з порошком 

та по 10 попередньо 
заповнених шприців 
(0,5 мл), що містять 

розчинник (0,4 % 
розчин натрію 
хлориду), в картонній 

упаковці з 
маркуванням 
українською мовою; 

по 10 флаконів з 
порошком та по 10 
попередньо 

заповнених шприців 
(0,5 мл), що містять 
розчинник (0,4 % 

розчин натрію 
хлориду), в 
стандартно-

експортній упаковці, 
яка міститься у 

логістики та 

дистрибуції у м. 
Будапешт, 
Угорщина 

(вторинне 
пакування, випуск 

серії) 

продукту/реагенту, що використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у затверджених методах 
випробування) - зміни у методиці випробування з 

визначення вмісту глікопротеїну (Glycoprotein Content Test), 

що проводиться на етапі збору очищеної інактивованої 
індивідуальної клітинної культури (Purified Inactivated 

Individual Harvest) при виробництві діючої речовини, без 

зміни критеріїв прийнятності. Зміна часу інкубації на етапі 
обробки детергентом для продукту і стандартного зразка. 

Затверджено: 30 хвилин. Запропоновано: від 30 до 50 

хвилин. Термін введення змін - 01.08.2021 
 



  30                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

картонній коробці з 

інструкцією для 
медичного 
застосування 

81.  ВЕРТИНЕКС
® 

таблетки по 5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; 

по 1 блістеру в 
картонній упаковці; 
по 10 картонних 

упаковок у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА В 
соответствии с утвержденным текстом маркировки. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/13352/01/01 

82.  ВИДАНОЛ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 

6 блістерів у 
картонній упаковці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 

ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА В 

соответствии с утвержденным текстом маркировки. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

 

за 

рецептом 
UA/14215/01/01 

83.  ВІНКРИСТИН
-ТЕВА 

розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл по 1 мл, або по 

2 мл, або по 5 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 

коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Фармахемі Б.В. Нiдерлан
ди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ 
Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/6278/01/01 

84.  ВІНПОЦЕТИ
Н 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
5 мг/мл по 2 мл в 

ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону; по 2 
мл в ампулі; по 5 

ампул у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", Україна; 
всі стадії 

виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/1272/01/01  
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

85.  ВІРЕАД® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 300 
мг, по 30 таблеток у 

флаконах; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Гілеад 

Сайєнсиз, Інк. 

США Гілеад Сайєнсиз 

Айеленд ЮС, 
Ірландiя (первинна 

та вторинна 

упаковка, контроль 
серій, випуск 

серій); Каталент 

Джермані 
Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина 

(первинна та 
вторинна 
упаковка); 

Мілмаунт Хелскеа 
Лтд., Ірландiя 

(вторинна 

упаковка); Такеда 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво, 

первинна та 
вторинна упаковка) 

Ірландiя/ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд 

за 

рецептом 
UA/8274/01/01 

86.  ВОЛЬТАРЕН 

ЕМУЛЬГЕЛЬ 

емульгель для 

зовнішнього 
застосування 1 %; по 
20 г, або по 50 г, або 

по 75 г, або по 100 г у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці  

ГСК 

Консьюмер 
Хелскер С.А. 

Швейцарія ГСК Консьюмер 

Хелскер С.А. 

Швейцарі

я 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній 

упаковці готового лікарського засобу (якісний та кількісний 

склад) - М’які та нестерильні рідкі лікарські форми. Супутня 
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна форми або 

розміру контейнера чи закупорювального засобу 
(первинної упаковки) (нестерильні лікарські засоби) 
додавання альтернативного первинного пакування 

(полімерної масажної кришки-аплікатора), з відповідними 
змінами у р. «Упаковка». Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 

"Спосіб застосування та дози", "Упаковка" у зв'язку із 
додаванням альтернативного первинного пакування 

(кришки-аплікатора).  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру 

упаковки готового лікарського засобу (зміна кількості 
одиниць (наприклад таблеток, ампул тощо) в упаковці:) - 

Зміна у діапазоні затверджених розмірів упаковки - 

введення додаткової упаковки, а саме туби місткістю 75 г, 
без зміни первинного пакувального матеріалу, з 

відповідними змінами у р. «Упаковка»  

Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Упаковка" у зв'язку із 

додаванням додаткової туби місткістю 75 мг. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу 
- Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 

без 

рецепта 
UA/1811/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(інші зміни) внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ 

ЛЗ: Затверджено: Текст маркування первинної та 
вторинної упаковки. Запропоновано: Маркування. Згідно із 

затвердженим текстом маркування.  

Зміни внесено до тексту маркування упаковки лікарського 
засобу - додано позначення одиниць вимірювання 

латиницею за системою SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

87.  ГАБАНТИН 
300 

капсули по 300 мг; по 
10 капсул у блістері; 

по 3 або 6 блістерів у 
картонній пачці  

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни) - введення 

нової версії мастер-файла (HJ/GAB/USP/US/AP/14-08 
(05/07/2019)) для АФІ габапентину від виробника HIKAL 

Ltd, India 

за 
рецептом 

UA/7323/01/03 

88.  ГАЙНЕКС® супозиторії вагінальні 
по 7 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у 

картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА В 
соответствии с утвержденным текстом маркировки. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/16291/01/01 

89.  ГАЙНЕКС® 

ФОРТЕ 

супозиторії вагінальні 

по 7 супозиторіїв у 
стрипі; по 1 стрипу у 
картонній упаковці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 

ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА В 

соответствии с утвержденным текстом маркировки. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

 

за 

рецептом 
UA/16292/01/01 

90.  ГАЛОПРИЛ таблетки по 1,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або 10 

блістерів у картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Харківське 

фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 

народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 

"Здоров'я народу" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 

“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 
Маркування Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження. 

 

за 
рецептом 

UA/12338/01/01 

91.  ГАЛОПРИЛ 
ФОРТЕ 

таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 

блістері; по 5 або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 

фармацевтич

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 

підприємство 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. Зміни 

внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/12338/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
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відпуску 
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реєстраційного 
посвідчення 

не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

"Здоров'я народу" щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

 

92.  ГЕКСАКСИМ
® / HEXAXIM 
ВАКЦИНА 

ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 

ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 

(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ

), ГЕПАТИТУ 
В 
РЕКОМБІНА

НТНА, 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 

ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ЗАХВОРЮВ

АНЬ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 

HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН'ЮГОВА

НА, 
АДСОРБОВА
НА, РІДКА  

суспензія для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 

заповнених шприцах 
з 1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, 

по 1 шприцу в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в 

попередньо 
заповнених шприцах 
з 1-єю (або 2-ма) 

окремими голками, 
по 1 шприцу в 
стандартно-

експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці з 

інструкцією для 
медичного 
застосування; по 0,5 

мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах 

з 1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 

картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 

заповнених шприцах 
з 1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, 

по 10 шприців в 
стандартно-
експортній упаковці, 

яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 

медичного 
застосування; по 0,5 
мл (1 доза) у 

флаконах, по 10 
флаконів у картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 

доза) у флаконах, по 
10 флаконів в 

Санофі 
Пастер 

Францiя Санофі Пастер, 
Францiя (повний 

цикл виробництва, 

випуск серії); 
Санофі-Авентіс 

Прайвіт Ко. Лтд., 

Платформа 
логістики та 

дистрибуції у м. 

Будапешт, 
Угорщина 
(вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

Францiя/ 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Зміни до розділу 

«МАРКУВАННЯ» МКЯ. Запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін: 
протягом 6 місяців після затвердження 

За 
рецептом 

UA/13080/01/01 



  34                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

стандартно-

експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці 

93.  ГЕМЦИТАБІН ліофілізат для 
розчину для інфузій, 
1000 мг 1 флакон з 

ліофілізатом у 
картонній пачці 

РУП 
"Бєлмедпреп

арати" 

Республiка 
Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпрепарати" 

Республiк
а 

Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання 

 

за 
рецептом 

UA/15560/01/01 

94.  ГЕМЦИТАБІН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
40 мг/мл; по 5 мл 

(200 мг), або по 25 
мл (1000 мг), або по 
50 мл (2000 мг) у 

флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 

Нфг.КГ 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) - внесення змін до 
МКЯ ЛЗ, р. «Визначення кількісного вмісту гемцитабіну та 

супутніх домішок методом ВЕРХ», а саме незначна зміна 
відносного коефіцієнта відгуку (RRF) по домішкам, у зв’язку 

з впровадженням нового програмного забезпечення 

«Chromeleon»; незначні редакційні правки по тексту. зміни І 
типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з необхідністю 
приведення у відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікаціях, пов'язана 
зі змінами в ДФУ, або Європейській фармакопеї, або іншій 

національній фармакопеї держави ЄС). Приведення 

специфікації діючої речовини гемцитабіну у відповідність 
до монографії ЄФ (діюче видання) 

 

за 
рецептом 

UA/10475/01/02 

95.  ГЕНВОЯ® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою; по 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці  

Гілеад 
Сайєнсиз 

Айеленд ЮС  

Ірландiя АндерсонБрекон, 
Інк., США 

(вторинна 
упаковка); Гілеад 

Сайєнсиз Айеленд 
ЮС, Ірландiя 

(випуск серії, 
первинна упаковка, 
вторинна упаковка, 

контроль серії); 
Гілеад Сайєнсиз, 

Інк., США 

(вторинна 
упаковка); Гілеад 

Сайєнсиз, Інк., 

США (контроль 
серії); Єврофінс 

Ланкастер 

Лабораторіз, Інк., 
США (контроль 

США/ 
Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 
редакція: Рогинська Олена Павлівна. Пропонована 

редакція: Венгер Людмила Анатоліївна.  

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

України 

за 
рецептом 

UA/16530/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

серії); Мілмаунт 

Хелскеа Лтд., 
Ірландiя (вторинна 
упаковка); Патеон 

Інк., Канада 
(виробництво, 

первинна упаковка, 

вторинна упаковка, 
контроль серії) 

96.  ГЕПАБЕНЕ капсули тверді; по 10 

капсул у блістері; по 
3 блістери у коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 

продукту, дозвіл на 
випуск серії); 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
(первинна та 

вторинна упаковка, 

контроль якості) 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

без 

рецепта 
UA/2381/01/01 

97.  ГЕПТОР-
ФАРМЕКС 

концентрат для 
розчину для інфузій, 

500 мг/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів в контурній 

чарунковій упаковці; 
по 1 або 2 контурні 
чарункові упаковки в 

картонній пачці 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  
запропоновано: Маркування Відповідно до затвердженого 

тексту Маркування. Оновлення тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15641/01/01 

98.  ГІНГІУМ таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 80 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 

6, або по 12 блістерів 
у картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 "Побічні реакції" - додана рідко поширена 

побічна реакція сердцева аритмія згідно даних глобальної 
бази даних ВООЗ щодо препаратів Ginkgo biloba L. 

Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/11869/01/01 

99.  ГІНГІУМ таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 120 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

без 
рецепта 

UA/11869/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

6, або по 12 блістерів 

у картонній коробці 

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 "Побічні реакції" - додана рідко поширена 

побічна реакція сердцева аритмія згідно даних глобальної 
бази даних ВООЗ щодо препаратів Ginkgo biloba L. 

Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

100.  ГЛІКЛАДА таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 60 

мг; по 15 таблеток у 
блістері, по 2, 4 або 6 
блістерів у картонній 

коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(виробник 

відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії; виробник 
відповідальний за 

контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи контролю)); 

Лабена д.о.о., 

Словенія (виробник 
відповідальний за 

контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи контролю)); 

НЛЗОХ 

(Національні 
лабораторія за 

здрав'є, околє ін 

храно), Словенія 
(виробник 

відповідальний за 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 

методи контролю)) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ У 

відповідності до затвердженого тексту маркування. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14151/01/01 

101.  ГЛЮКАГЕН® 
1 МГ ГІПОКІТ 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 мг (1 МО); 1 

флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 

для ін`єкцій по 1 мл у 
шприці № 1) у 
пластиковій коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя  Виробник 
лікарського засобу, 

первинне та 

вторинне 
пакування:  

А/Т Ново Нордіск, 

Данія; 
Виробник, 

відповідальний за 

випуск серій 

Данія/ 
Бельгія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 
(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або 

готового лікарського засобу, дільниці для проведення 
пакування, виробника, відповідального за випуск серій, 
місце проведення контролю серії) або постачальника 

вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє). Вилучення виробника 

розчинника (стерильна вода для ін`єкцій у шприці), 

контроль/випробування серій розчинника: Статенс Серум 

за 
рецептом 

UA/13221/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

кінцевого продукту: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія; 

Виробник 

лікарського засобу, 
первинне 

пакування, 

ліофілізація та 
контроль готового 
лікарського засобу. 

Контроль якості 
готового 

лікарського засобу. 

Виробник для 
збирання, 

маркування та 

упаковки, 
вторинного 
пакування:  

А/Т Ново Нордіск, 
Данія; 

Виробник 

розчинника 
(стерильна вода 

для ін`єкцій у 

шприці), 
контроль/випробув

ання серій 

розчинника: 
Каталент Бельгія 

СА, Бельгія 

Інститут, Артілерівей 5, DK 2300, Копенгаген, Данія, 

оскільки наявний альтернативний виробник Каталент 
Бельгія СА Фонт Сент Ландрі 10, Брюссель,1120, Бельгія. 

Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу (дільниця, на якій 

проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску 
серій, проведення контролю якості та вторинного 

пакування, для лікарських засобів 

біологічного/імунологічного походження або лікарських 
форм комплексного (складного) виробничого процесу). 
Заявник А/Т Ново Нордіск має намір ввести додаткові 

виробничі функції до вже затверджених для виробника А/Т 
Ново Нордіск, Халлас Аллє, ДК-4400 Калундборг, Данія/ 

Novo Nordisk A/S, Hallas Alle, DK-4400 Kalundborg, 

Denmark, а саме: "Виробник лікарського засобу, первинне 
пакування, ліофілізація та контроль готового лікарського 

засобу". Дані зміни вносяться в розділ "Виробники". Зміни II 

типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 

випуску серії та контролю якості готового лікарського 

засобу (заміна або додавання дільниці, на якій 
здійснюється контроль якості/випробування серії для 

біологічного/імунологічного лікарського засобу, та будь-якої 

дільниці, на якій застосовується біологічний/імунологічний 
метод випробування). Заявник А/Т Ново Нордіск має намір 
ввести додаткові виробничі функції до вже затверджених 

для виробника А/Т Ново Нордіск, Халлас Аллє, ДК-4400 
Калундборг, Данія/ Novo Nordisk A/S, Hallas Alle, DK-4400 
Kalundborg, Denmark, а саме: "Контроль якості готового 

лікарського засобу". Дані зміни вносяться в розділ 
"Виробники". 

102.  ГРИПАУТ 

ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ 

порошок для 

орального розчину по 
6 г у пакетику; по 10 
пакетиків у картонній 

коробці 

ЄВРО 

ЛАЙФКЕР 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного продукту); 

Супутня зміна - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або допустимих меж, 

визначених у специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються 
у процесі виробництва АФІ (додавання або заміна (за 

винятком активної речовини біологічного або 

імунологічного походження) параметра специфікації з 
відповідним методом випробування за результатами 

досліджень з безпеки або якості) – приведення формату 

специфікації та методів контролю АФІ Аскорбінової 
кислоти у відповідність до матеріалів виробника, без зміни 

без 

рецепта 
UA/15361/01/01 



  38                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

нормування та методів випробування; введення показника 

«Мікробіологічна чистота» в замін показника 
«Біонавантаження». Запропоновано: Microbiological Quality 
Total Aerobic Microbial count (TAMC) - Not more than 100 cfu 

per g Total combined Yeasts and Moulds count (TYMC) - Not 
more than 10 cfu per g 

 

103.  ДАЙВОБЕТ мазь по 15 г або 30 г 
мазі у тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя ЛЕО Лабораторіс 
Лімітед 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Діюча редакція: Janie Willadsen. 
Пропонована редакція: Веrit Nautrup Andersen. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд; 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні.  
Діюча редакція: Наумова Ірина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. 

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта 

UA/7276/01/01 

104.  ДАРУНАВІР 

КРКА 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 400 мг 
по 30 таблеток у 

флаконі з 
поліетилену високої 
щільності з 

поліпропіленовою 
кришкою, що 
закручується, із 

захистом від 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії; контроль серії 
(тільки фізичні та 

хімічні методи 

контролю)) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

 

за 

рецептом 
UA/17159/01/01 



  39                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

відкривання дітьми; 

по 2 флакони у 
картонній коробці 

105.  ДАРУНАВІР 

КРКА 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 600 мг 
по 30 таблеток у 

флаконі з 
поліетилену високої 
щільності з 

поліпропіленовою 
кришкою, що 
закручується, із 

захистом від 
відкривання дітьми; 
по 2 флакони у 

картонній коробці 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії; контроль серії 
(тільки фізичні та 

хімічні методи 

контролю)) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

за 

рецептом 
UA/17159/01/02 

106.  ДАРУНАВІР 
КРКА 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 800 мг 
по 30 таблеток у 
флаконі з 

поліетилену високої 
щільності з 
поліпропіленовою 

кришкою, що 
закручується, із 
захистом від 

відкривання дітьми; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 
серії; контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю)) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 
маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
 

за 
рецептом 

UA/17159/01/03 

107.  ДЕЗАМІНОО
КСИТОЦИН 

таблетки по 50 МО 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні: Діюча 
редакція: Міянджі Ірина Степанівна. Пропонована редакція: 

Єкімова Ірина Віталіївна. Зміна контактних даних 

контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

UA/3728/01/01 

108.  ДЕКСАРОМ розчин для ін`єкцій, 
50мг/2мл, по 2мл 

К.Т. 
РОМФАРМ 

Румунiя К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

UA/16086/01/01 



  40                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

№5,№10 в ампулах КОМПАНІ 

С.Р.Л. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

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

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 
зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 
редакція: Іщук Наталка Петрівна. Пропонована редакція: 

Волошина Анастасія Анатоліївна.  

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

109.  ДЕКСФЕН розчин для ін`єкцій 

50 мг/2 мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 

упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у картонній 

упаковці 

СКАН БІОТЕК 

ЛТД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН 

ЛАЙФ САЙЄНСИЗ 
(П) ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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). 
Діюча редакція: Уповноважена особа, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду – Іваницький Андрій 

Васильович.  
Пропонована редакція: Уповноважена особа, 

відповідальна за здійснення фармаконагляду – 

Гопалакрішна Панікер Біну. Контактна особа заявника, 
відповідальна за здійснення фармаконагляду в Україні – 

Іваницький Андрій Васильович.  

Зміна контактних даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду.  

Зміна контактних даних контактної особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні.  
Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна номеру та місцезнаходження 

мастер-файла.  
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Зміна заявника (власника реєстраційного 

посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

за 

рецептом 
UA/17601/01/01 

110.  ДЕНТАГЕЛЬ
® 

гель для ясен, по 20 г 
у тубі; по 1 тубі в 

пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу «Графічне 

без 
рецепта 

UA/6966/01/01 



  41                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

оформлення упаковки» на «Маркування» в затверджених 

МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування. Згідно 
затвердженого тексту маркування Зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць имірювання.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

 

111.  ДЕПАКІН 
ХРОНО® 300 
МГ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 

300 мг №100 (50х2): 
по 50 таблеток у 
контейнері, 

закритому кришкою з 
вологопоглиначем; 
по 2 контейнери у 

картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни)- оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

«Маркування» в затвердженних МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 

Розділ «Маркування.» Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Термін введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/10298/01/01 

112.  ДЕРМАЗОЛ  супозиторії вагінальні 
по 400 мг по 5 
супозиторіїв у стрипі; 

по 1 або по 2 стрипи 
у картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: МАРКИРОВКА В соответствии с 
утвержденным текстом маркировки. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Термін введення змін: протягом 6 місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/16144/01/01 

113.  ДЖАЗ таблетки, вкриті 
оболонкою; по 28 

таблеток (24 
таблетки світло-
рожевого + 4 

таблетки (плацебо) 
білого кольору) у 
блістері з 

самоклейкою 
стрічкою; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

Байєр  АГ Німеччина Первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 
випуск серії для 

активної таблетки; 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серії для 

"плацебо": 
Байєр АГ, 

Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасованої 

продукції та 
проведення 

контролю якості 

для «плацебо»: 
Байєр АГ, 

Німеччина; 

Всі стадії 
виробництва для 
активної таблетки 

та «плацебо»: 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни). 
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 
Затверджено: Додається. Запропоновано: Згідно 

затвердженого тексту Маркування Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна назви 

та адреси (англійська мова) виробника ГЛЗ Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина (всі стадії виробництва для 

активної таблетки та "плацебо"), без зміни місця 

виробництва.  

за 
рецептом 

UA/5468/01/01 



  42                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Байєр Ваймар 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

114.  ДИКЛОФЕНА

К НАТРІЮ 

розчин для ін'єкцій 

2,5%, по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1, 2 або 

20 блістерів у пачці з 
картону; по 3 мл в 
ампулі; по 5 або 10 

ампул у пачці з 
картону з картонними 
перегородками 

АТ 

"Лубнифарм 

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

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 до розділів: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення), "Здатність впливати на 

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

"Побічні реакції" щодо безпеки застосування лікарського 

засобу.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

не рекомендовано. Супутня зміна - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення або 
зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування тексту, який погоджений з компетентним 
органом) 

 

 

за 

рецептом 
UA/5713/01/01 

115.  ДИП РИЛІФ гель, по 15 г або по 
50 г, або по 100 г у 

тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

Ментолатум 
Компані 

Лімітед 

Англія Ментолатум 
Компані Лімітед 

Велика 
Британiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 
Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/0377/01/01 

116.  ДІАВІТЕК ПД 
1,5% 

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл 

або по 2500 мл у 
контейнері 
полімерному 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу (вилучення 
незначного показника (наприклад застарілого показника, 
такого як запах та смак, або ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) - вилучення зі Специфікації ГЛЗ 
показника "Аномальна токсичність" з відповідним методом 

випробування; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/11876/01/01 



  43                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 

доповнення)) - внесення змін до Специфікації / Методів 
випробування ГЛЗ, зокрема: заміна показника "Пірогени" 

на показник "Бактеріальні ендотоксини" з відповідним 

методом випробування. Пропонована редакція 
Бактеріальні ендотоксини Менше 0,05 МО/мл. Оновлення 

затвердженого тексту маркування упаковок ЛЗ 

117.  ДІАВІТЕК ПД 
2,5% 

розчин для 
перитонеального 
діалізу по 2000 мл 

або по 2500 мл у 
контейнері 
полімерному 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу (вилучення 
незначного показника (наприклад застарілого показника, 
такого як запах та смак, або ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) - вилучення зі Специфікації ГЛЗ 
показника "Аномальна токсичність" з відповідним методом 

випробування; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 

доповнення)) - внесення змін до методів випробування 
ГЛЗ, зокрема: заміна показника "Пірогени" на показник 

"Бактеріальні ендотоксини". Пропонована редакція 

Бактеріальні ендотоксини Менше 0,5 МО/мл Оновлення 
затвердженого тексту маркування упаковок ЛЗ 

за 
рецептом 

UA/11876/01/02 

118.  ДІАВІТЕК ПД 

4,25% 

розчин для 

перитонеального 
діалізу по 2000 мл 
або по 2500 мл у 

контейнері 
полімерному 

ТОВ "Юрія-

Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського засобу (вилучення 

незначного показника (наприклад застарілого показника, 
такого як запах та смак, або ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) - вилучення зі Специфікації ГЛЗ 

показника "Аномальна токсичність" з відповідним методом 
випробування; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 

Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 

доповнення)) - внесення змін до Специфікації / Методів 

випробування ГЛЗ, зокрема: заміна показника "Пірогени" 
на показник "Бактеріальні ендотоксини" з відповідним 

методом випробування. Пропонована редакція 

Бактеріальні ендотоксини Менше 0,05 МО/мл Оновлення 
затвердженого тексту маркування упаковок ЛЗ 

за 

рецептом 
UA/11876/01/03 

119.  ДІАЗОЛІН 

ДЛЯ ДІТЕЙ 

гранули для оральної 

суспензії, 0,6 г/100 
мл; по 9 г у флаконі, 
по 1 флакону зі 

стаканчиком для 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до р. 

«Маркування»  

Відповідно до затвердженого тексту маркування, що 

без 

рецепта 
UA/7633/01/01 



  44                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

прийому ліків у пачці 

з картону 

завод 

"ГНЦЛС" 

(всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії); 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії) 

додається; Запропоновано: Відповідно до затвердженого 

тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування 
упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 
 

120.  ДІАКОРДИН
® 90 РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 

пролонгованої дії по 
90 мг № 30 (10х3): по 
10 таблеток у 

блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 

Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiк

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського засобу у 

розділ "Показання" та 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", "Діти" 

(редагування інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" 

за 
рецептом 

UA/5731/01/02 

121.  ДІКЛОСЕЙФ

® 

супозиторії по 100 мг; 

по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 1 або по 2 
стрипи у картонній 

упаковці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 

ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ, а 

саме: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Термін введення змін: протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/16445/01/01 

122.  ДІКЛОСЕЙФ

® 

cупозиторії по 50 мг, 

по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у 
картонній упаковці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 

ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ, а 

саме: запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Термін введення змін: протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/16445/01/02 



  45                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

123.  ДІСГРЕН капсули по 300 мг, по 

10 капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
коробці з картону 

Х. Уріак і 

Компанія, 
С.А. 

Іспанiя Х. Уріак і Компанія, 

С.А. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
6 місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/9509/01/01 

124.  ДОКСЕПІН капсули по 10 мг, по 

10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

Тева 

Фармацевтіка
л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 

Оперейшнз Поланд 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Заміна розділу 
«Графічне оформлення упаковок» на розділ «Маркування» 

в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін: 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/7467/01/01 

125.  ДОКСЕПІН капсули по 25 мг, по 

10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

Тева 

Фармацевтіка
л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 

Оперейшнз Поланд 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Заміна розділу 
«Графічне оформлення упаковок» на розділ «Маркування» 

в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін: 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/7467/01/02 

126.  ДОКСИЛАМІ
НУ ГІДРОГЕН 
СУКЦИНАТ  

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 

пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна Уніон Кіміко 
Фармасьютіка, С.А. 

(УКІФА, С.А.) 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна 

адреси заявника  

- UA/14781/01/01 

127.  ДОКСИЦИКЛІ
Н-ТЕВА 

таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво 

нерозфасованої 
продукції та дозвіл 

на випуск серії); 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії) 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 
тексту маркування. та оновлення тексту маркування 

упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3033/02/01 

128.  ДОЛОБЕНЕ гель; по 20 г або 50 г, 

або 100 г в тубі; по 1 
тубі в коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 

продукту, первинна 
та вторинна 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

без 

рецепта 
UA/5565/01/01 



  46                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

упаковка, контроль 

серії); Меркле 
ГмбХ, Німеччина 
(дозвіл на випуск 

серії) 

Запропоновано: Розділ МАРКУВАННЯ. Згідно 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження. 

 

129.  ДОРЗОПТИК краплі очні, розчин, 
20 мг/мл по 5 мл 

розчину у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в картонній 

коробці 

Варшавський 
фармацевтич

ний завод 
Польфа АТ 

Польща Варшавський 
фармацевтичний 

завод Польфа АТ 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 

або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї) - Новий сертифікат на нестерильний АФІ, 

який буде використовуватися для виробництва 

стерильного лікарського засобу, якщо вода 
використовується на останніх етапах синтезу та матеріал 

не вільний від бактеріальних ендотоксинів - подання 

нового сертифіката відповідності Європейській фармакопеї 
№ R0-CEP 2010-115-Rev 01 для діючої речовини 

Dorzolamide hydrochloride від нового виробника CRYSTAL 

PHARMA S.A.U., Іспанія, в доповнення до затвердженого 
виробника АФІ Duke Chem, S.A., Іспанія. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Стабільність. Зміна періоду повторних 
випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ 

(за відсутності у затвердженому досьє сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї, що включає період 
повторного випробування) (період повторного 

випробування/період зберігання) - Збільшення або 

введення періоду повторного випробування/періоду 
зберігання на основі результатів досліджень у реальному 
часі - введення періоду повторного випробування 5 років 

для виробника діючої речовини Dorzolamide hydrochloride 
CRYSTAL PHARMA S.A.U. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для 
АФІ; для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у виробництві АФІ; для 

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-115-Rev 00 для діючої речовини Dorzolamide 

hydrochloride виробника CRYSTAL PHARMA S.A.U. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14472/01/01 



  47                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

130.  ДОЦЕТАКСЕ

Л 

концентрат для 

розчину для інфузій, 
20 мг/мл, по 1 мл, 2 
мл або 4 мл 

концентрату у 
флаконі; по 1 
флакону у картонній 

пачці 

РУП 

"Бєлмедпреп
арати" 

Республiка 

Бiлорусь 

РУП 

"Бєлмедпрепарати"  

Республiк

а 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд:  

Діюча редакція: Жуков Андрій Михайлович. Пропонована 
редакція: Марченков Микита Володимирович. Зміна 

контактної особи уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. 
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні. Діюча редакція: Іщук Наталка 
Петрівна. Пропонована редакція: Волошина Анастасія 

Анатоліївна. Зміна номера мастер-файла системи 

фармаконагляду 

за 

рецептом 
UA/15642/01/01 

131.  ДОЦЕТАКСЕ
Л-ВІСТА 

концентрат для 
розчину для інфузій, 

20 мг/мл; по 1 мл (20 
мг), або по 4 мл (80 
мг), або 7 мл (140 мг) 

у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 

або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - 

подання оновленого сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї R1-CEP 2012-105-Rev 00 від 

затвердженого виробника PHYTON BIOTECH LLC діючої 

речовини доцетаксел (запропоновано: R1-CEP 2012-105-
Rev 00); зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 
сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 
затвердженого виробника - подання оновленого 

сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R0-

CEP 2016-146-Rev 01 від затвердженого виробника 

за 
рецептом 

UA/13982/01/01 



  48                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

SCINOPHARM TAIWAN, LTD. діючої речовини доцетаксел 

(запропоновано: R0-CEP 2016-146-Rev 01) 

132.  ЕПІСІНДАН ліофілізат для 
розчину для інфузій 

по 10 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній пачці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Виробництво за 
повним циклом: 

Актавіс Італія 
С.п.А., Італія; 

Виробництво за 

повним циклом: 
Сіндан Фарма СРЛ, 

Румунія; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції; контроль 

серії: Тюмурган 
Фармаці ГмбХ, 

Німеччина 

Італія/ 
Румунія/ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 
тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування 

упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/6969/01/01 

133.  ЕПІСІНДАН ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 50 мг; 1 флакон з 

ліофілізатом у 
картонній пачці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Виробництво за 
повним циклом: 
Актавіс Італія 

С.п.А., Італія; 
Виробництво за 
повним циклом: 

Сіндан Фарма СРЛ, 
Румунія; 

Виробництво 

нерозфасованої 
продукції; контроль 

серії: Тюмурган 

Фармаці ГмбХ, 
Німеччина 

Італія/ 
Румунія/ 
Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 
тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування 

упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/6969/01/02 

134.  ЕПІСІНДАН ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 10 мг; 1 флакон з 

ліофілізатом у 
картонній пачці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Виробництво за 
повним циклом: 
Актавіс Італія 

С.п.А., Італія; 
Виробництво за 
повним циклом: 

Сіндан Фарма СРЛ, 

Румунія; 
Виробництво 

нерозфасованої 

продукції; контроль 
серії: Тюмурган 
Фармаці ГмбХ, 

Німеччина 

Італія/ 
Румунія/ 
Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 

виправлення технічної помилки у МКЯ, яка була допущена 

при перереєстрації ГЛЗ (наказ № 1048 від 14.12.2012 р.) 
при перенесенні інформації з реєстраційного досьє 
(р.3.2.P.5.1): - по тексту специфікації за показником 
«Механические включения (невидимые частицы)» 

помилково було не зазначено, що вміст часток 
розраховують на флакон; - за розділом «Умови 

зберігання» видалення тавтологічного повторювання слова 

«зберігання» та виправлення інших орфографічних 
помилок. Зазначене виправлення відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє які представлені в архіві 

за 
рецептом 

UA/6969/01/01 

135.  ЕПІСІНДАН ліофілізат для 
розчину для інфузій 

по 50 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній пачці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Виробництво за 
повним циклом: 

Актавіс Італія 
С.п.А., Італія; 

Виробництво за 

Італія/ 
Румунія/ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 

виправлення технічної помилки у МКЯ, яка була допущена 
при перереєстрації ГЛЗ (наказ № 1048 від 14.12.2012 р.) 

при перенесенні інформації з реєстраційного досьє 

за 
рецептом 

UA/6969/01/02 



  49                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

повним циклом: 

Сіндан Фарма СРЛ, 
Румунія; 

Виробництво 

нерозфасованої 
продукції; контроль 

серії: Тюмурган 

Фармаці ГмбХ, 
Німеччина 

(р.3.2.P.5.1): - по тексту специфікації за показником 

«Механические включения (невидимые частицы)» 
помилково було не зазначено, що вміст часток 
розраховують на флакон; - за розділом «Умови 

зберігання» видалення тавтологічного повторювання слова 
«зберігання» та виправлення інших орфографічних 

помилок. Зазначене виправлення відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє які представлені в архіві 

136.  ЕРІУС® сироп, 0,5 мг/мл по 
60 мл або по 120 мл 

у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложечкою 

або дозуючим 
шприцом у картонній 
коробці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау Лабо 
Н.В. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/5827/02/01 

137.  ЕССЕНЦІАЛ
Є® Н 

розчин для ін'єкцій, 
250 мг/5 мл; № 5: по 
5 мл в ампулі; по 5 

ампул у контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна пакування, 
маркування, 

контроль та випуск 

серії:  
АТ "Галичфарм", 

Україна; 

виробництво, 
пакування, 

маркування, 

контроль та випуск 
серії: 

ФАМАР ХЕЛС 

КЕАР СЕРВІСІЗ 
МАДРИД, С.А.У., 

Іспанiя 

Україна/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу (дільниця для вторинного 

пакування) - додавання виробничої дільниці, ФАМАР ХЕЛС 

КЕАР СЕРВІСІЗ МАДРИД, С.А.У., Іспанiя (Авеніда Леганес, 
62, Алькоркон 28923 Мадрид, Іспанія), відповідальної за 

вторинне пакування ГЛЗ; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю 
якості готового лікарського засобу (заміна або додавання 

виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - 
Включаючи контроль/випробування серії - додавання 
виробничої дільниці, ФАМАР ХЕЛС КЕАР СЕРВІСІЗ 

МАДРИД, С.А.У., Іспанiя (Авеніда Леганес, 62, Алькоркон 
28923 Мадрид, Іспанія), відповідальної за імпорт та випуск 

серій ГЛЗ. Зміни внесені у розділи "Виробник" та 

"Місцезнаходження виробника та адреса місця 
провадження його діяльності" в інструкцію для медичного 

застосування у зв'язку з введенням додаткового виробника 

та як наслідок - затвердження тексту маркування для 
нового виробника; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміна виробника вихідного/проміжного 

продукту/реагенту, що використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника (включаючи, де 

необхідно, місце проведення контролю якості) АФІ (за 

відсутності сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї у затвердженому досьє)(інші зміни) - введення 

додаткової виробничої дільниці Phospholipid GmbH 

Німеччина, для випуску серій АФІ; зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

за 
рецептом 

UA/8626/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або 

готового лікарського засобу, дільниці для проведення 
пакування, виробника, відповідального за випуск серій, 
місце проведення контролю серії) або постачальника 

вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) - вилучення виробничої дільниці, 

де відбувається аналіз серій АФІ, а саме дільниці A. 

Nattermann & Cie GmbH, Німеччина; зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у затверджених методах 

випробування) - незначні зміни у методі випробування 

діючої речовини, а саме зміна часу градієнту у методиці 
визначення токоферолу 

138.  ЕТОПОЗИД-

ТЕВА 

концентрат для 

розчину для інфузій, 
20 мг/мл по 5 мл або 
10 мл у флаконі; по 1 

флакону в картонній 
коробці 

Тева 

Фармацевтіка
л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Фармахемі Б.В. Нiдерлан

ди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Заміна розділу 
«Графічне оформлення упаковки» на розділ «Маркування» 

в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін: 
протягом 6-ти місяців з дати затвердження 

за 

рецептом 
UA/7277/01/01 

139.  ЗАЛАЇН крем 2 %; по 20 г у 

тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ЗАТ 

Фармацевтич
ний завод 

ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 

Угорщина; Феррер 

Інтернаціональ, 
С.А 

Угорщина 

Іспанiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - введення додаткового тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Внесення 
змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

Маркировка. В соответствии с утвержденным текстом 

маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

 

без 

рецепта 
UA/1849/01/01 

140.  ЗОЛЕДРОНО
ВА КИСЛОТА 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
4 мг/5 мл по 5 мл у 

флаконі; по 1 
флакону в коробці 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британiя (вторинне 

пакування; 
відповідальний за 

випуск серії ); 

Астрон Резьорч 
Лімітед, Велика 

Британiя (контроль 

якості серій); Інтас 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія 

(виробництво 
готового 

лікарського засобу, 

стерилізація, 

Велика 
Британiя/ 

Італiя/ 

Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна 

не потребує надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Особливі заходи безпеки.", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", "Спосiб застосування та 
дози.", "Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного лікарського засобу 

(ЗОМЕТА®, концентрат для розчину для інфузій, 4 мг/5 

за 
рецептом 

UA/16073/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 

серій готового 
лікарського 
засобу); Лаб 

Аналізіс с.р.л, 
Італiя (контроль 

якості серій); 

Фармавалід Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 

Угорщина 
(контроль якості 

серій) 

мл). введення змін протягом 3-х місяців після 

затвердження; 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 
розділ "Особливості застосування" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки допоміжної речовини. Введення змін 
протягом 3-х місяців після затвердження 

141.  ЗОНІК капсули тверді по 75 

мг, по 14 капсул у 
блістері; по 1 або по 
2, або по 4, або по 6 

блістерів у картонній 
упаковці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 

ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Термін введення змін: протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/16350/01/02 

142.  ІБУФЕН® 

ДЛЯ ДІТЕЙ 
МАЛИНА 

суспензія оральна, 

100 мг/5 мл; по 100 
мл у пластиковому 
(ПЕТ) флаконі з 

поліетиленовим 
адаптером; по 1 
флакону разом з 

шприцем-дозатором 
в картонній пачці 

Медана 

Фарма 
Акціонерне 
Товариство  

Польща Медана Фарма 

Акціонерне 
Товариство 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - 
подання оновленого сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 1996-061-Rev 14 

(затверджено: R1-CEP 1996-061-Rev 13) для діючої 
речовини Ibuprofen від вже затвердженого виробника 

SOLARA ACTIVE PHARMA SCIENCES LIMITED. 

 

без 

рецепта 
UA/9215/01/01 

143.  ІБУФЕН®ДЛ
Я ДІТЕЙ 

ПОЛУНИЦЯ 

суспензія оральна, 
100 мг/5 мл; по 100 

або по 120 мл у 
пластиковому 
флаконі; по 1 

флакону зі шприцом-
дозатором у 

Медана 
Фарма 

Акціонерне 
Товариство  

Польща Медана Фарма 
Акціонерне 

Товариство 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для 
вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

без 
рецепта 

UA/11881/01/01 



  52                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

картонній пачці використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 1996-061-Rev 14 (затверджено: R1-CEP 1996-061-Rev 
13) для діючої речовини Ibuprofen від вже затвердженого 

виробника SOLARA ACTIVE PHARMA SCIENCES LIMITED. 
 

144.  ІЗО-МІК® 10 

МГ 

таблетки по 10 мг; по 

50 таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ 

ЛЗ. Запропоновано: Згідно затвердженого тексту 

маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 
після затвердження 

 

за 

рецептом 
UA/3186/01/01 

145.  ІЗО-МІК® 20 
МГ 

таблетки по 20 мг; по 
50 таблеток у банці; 
по 1 банці у пачці з 

картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ 

ЛЗ. Запропоновано: Згідно затвердженого тексту 
маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/3186/01/02 

146.  ІЗО-МІК® 5 

МГ 

таблетки 

сублінгвальні; по 5 мг 
по 50 таблеток у 
банці, по 1 банці у 

пачці з картону 

ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ 

ЛЗ. Запропоновано: Згідно затвердженого тексту 
маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження 
 

за 

рецептом 
UA/3186/03/01 

147.  ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА 

ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 

ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА

НА РІДКА 

суспензія для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 

заповненому шприці 
з прикріпленою 
голкою (або 2-ма 

окремими голками); 
по 1 шприцу в 
картонній коробці; по 

0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому шприці 

Санофі 
Пастер 

Францiя САНОФІ ВІНТРОП 
ІНДАСТРІА, 

Францiя 

(заповнення 
шприців, контроль 

якості 

(стерильність)); 
Санофі Пастер, 
Францiя (повний 

цикл виробництва 
та випуск серії); 
Санофі-Авентіс 

Францiя 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Зміни до розділу «МАРКУВАННЯ» МКЯ. 

Запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14266/01/01 



  53                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

з прикріпленою 

голкою (або 2-ма 
окремими голками) в 
стандартно-

експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці з 

інструкцією для 
медичного 
застосування; по 5 

мл (10 доз) у флаконі 
з захисним 
ковпачком; по 1 або 

10 флаконів в 
картонній коробці; по 
5 мл (10 доз) у 

флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 
10 флаконів в 

стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 

картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 

застосування 

Прайвіт Ко. Лтд., 

Платформа 
логістики та 

дистрибуції у м. 

Будапешт, 
Угорщина 
(вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

148.  ІМОДІУМ® 
ЕКСПРЕС 

таблетки, що 
диспергуються в 

ротовій порожнині, по 
2 мг, по 6 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в картонній 
упаковці 

МакНіл 
Продактс 

Лімітед 

Сполучене 
Королiвство 

Каталент ЮК 
Свіндон Зидіс 

Лімітед, Велика 
Британія; вторинна 
упаковка, дозвіл на 

випуск серії: 
Янссен Сілаг - Вал 
де Рюй, Франція 

Велика 
Британія/ 

Франція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 
фармаконагляд.  

Діюча редакція: Марія Спіт / Maria Spyt. Пропонована 

редакція: Агнешка Мейчер-Данн / Agnieszka Majcher-Dann.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла 

без 
рецепта 

UA/9831/02/01 

149.  ІМУНІН порошок та 

розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 600 

МО, 1 флакон з 

Бакстер АГ Австрія Бакстер АГ, Австрія 

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинне 

та вторинне 

Австрія 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Стабільність. Зміна 
періоду повторних випробувань/періоду зберігання або 

умов зберігання АФІ (за відсутності у затвердженому досьє 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї, що 

за 

рецептом 
UA/17230/01/01 



  54                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

порошком по 600 МО 

у комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 

для ін'єкцій 5 мл) та 
набором для 
розчинення та 

введення (1 голка 
для перенесення, 1 
аераційна голка, 1 

голка-фільтр, 1 
одноразова голка, 1 
одноразовий шприц 

(5 мл), 1 система для 
інфузій) у коробці 

пакування ГЛЗ, 

вторинне 
пакування 

розчинника, 

контроль якості 
ГЛЗ); Бакстер АГ, 
Австрія (контроль 

якості ГЛЗ); 
Бакстер АГ, Австрія 

(первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії ГЛЗ, 
пакування та 
випуск серії 

розчинника); 
Зігфрiд Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво, 
первинне 

пакування та 

контроль якості 
розчинника) 

включає період повторного випробування) (період 

повторного випробування/період зберігання) - Збільшення 
або введення періоду повторного випробування/періоду 

зберігання на основі результатів досліджень у реальному 

часі - Збільшення періоду зберігання діючої речовини 
(Immunine Bulk Concentrate) на основі результатів 

досліджень у реальному часі з 2 до 6 місяців 

 

150.  ІМУНІН порошок та 

розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 1200 

МО, 1 флакон з 
порошком по 1200 
МО у комплекті з 1 

флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій 10 мл ) та 

набором для 
розчинення та 
введення (1 голка 

для перенесення, 1 
аераційна голка, 1 
голка-фільтр, 1 

одноразова голка, 1 
одноразовий шприц 
(10 мл ), 1 система 

для інфузій) у 
коробці 

Бакстер АГ Австрія Бакстер АГ, Австрія 

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинне 

та вторинне 
пакування ГЛЗ, 

вторинне 

пакування 
розчинника, 

контроль якості 

ГЛЗ); Бакстер АГ, 
Австрія (контроль 

якості ГЛЗ); 

Бакстер АГ, Австрія 
(первинне та 

вторинне 

пакування, 
контроль якості, 
випуск серії ГЛЗ, 

пакування та 
випуск серії 
розчинника); 

Зігфрiд Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво, 

первинне 
пакування та 

Австрія 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Стабільність. Зміна 
періоду повторних випробувань/періоду зберігання або 

умов зберігання АФІ (за відсутності у затвердженому досьє 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї, що 
включає період повторного випробування) (період 

повторного випробування/період зберігання) - Збільшення 

або введення періоду повторного випробування/періоду 
зберігання на основі результатів досліджень у реальному 

часі - Збільшення періоду зберігання діючої речовини 

(Immunine Bulk Concentrate) на основі результатів 
досліджень у реальному часі з 2 до 6 місяців 

 

за 

рецептом 
UA/17230/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

контроль якості 

розчинника) 

151.  ІНДОМЕТАЦ
ИН-

ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 

кишковорозчинні по 
25 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 

блістери у картонній 
коробці; по 30 
таблеток у блістері, 

по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти

чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна; 

всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Заміна розділу «Графічне 

оформлення упаковки» на розділ «Маркування» в МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5763/01/01 

152.  ІНТАГРА® ІС таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг 

по 1 або по 2 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 

з картону; по 2 
таблетки у блістері; 
по 2 блістери в пачці 

з картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Заміна розділу “Графічне 

оформлення упаковки” на “Маркування” в затверджених 
МКЯ ЛЗ. Запропоновано: РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/12352/01/01 

153.  ІНТАГРА® ІС таблетки, вкриті 

оболонкою, по 50 мг 
по 1 або по 2 
таблетки у блістері; 

по 1 блістеру в пачці 
з картону; по 2 
таблетки у блістері; 
по 2 блістери в пачці 

з картону 

Товариство з 

додатковою 
відповідальні

стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Заміна розділу “Графічне 
оформлення упаковки” на “Маркування” в затверджених 
МКЯ ЛЗ. Запропоновано: РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/12352/01/02 

154.  ІНТАГРА® ІС таблетки, вкриті 

оболонкою, по 100 мг 
по 1 або по 2 
таблетки у блістері; 

по 1 блістеру в пачці 
з картону; по 2 
таблетки у блістері; 

по 2 блістери в пачці 
з картону 

Товариство з 

додатковою 
відповідальні

стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Заміна розділу “Графічне 
оформлення упаковки” на “Маркування” в затверджених 
МКЯ ЛЗ. Запропоновано: РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/12352/01/03 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 
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Виробник Країна 
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відпуску 
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реєстраційного 
посвідчення 

155.  ІНТЕСТІФАГ

® 
БАКТЕРІОФ
АГ 

ПОЛІВАЛЕНТ
НИЙ 

розчин; по 10 мл у 

флаконі; по 1 
флакону з кришкою-
крапельницею або 

без кришки-
крапельниці в 
індивідуальному 

пакуванні в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі; по 4 

флакони в контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 

чарунковій упаковці 
та 4 кришками-
крапельницями або 

без кришок-
крапельниць в 
індивідуальному 

пакуванні в пачці з 
картону; по 20 мл 
або 50 мл у флаконі; 

по 1 флакону в пачці 
з картону; по 20 мл у 
флаконі; по 4 

флакони в контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 

чарунковій упаковці в 
пачці з картону 

НеоПробіоКе

ар Інк.  

Канада всі стадії 

виробництва: 
ТОВ «ФАРМЕКС 

ГРУП», Україна для 

НеоПробіоКеар 
Інк., Канада; 
випуск серії: 

ТОВ «ФАРМЕКС 
ГРУП», Україна для 

НеоПробіоКеар 

Інк., Канада 
або 

ТОВАРИСТВО З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬНІСТ

Ю 

«НЕОПРОБІОКЕАР
- УКРАЇНА» 

Україна 

Канада/ 

Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 

випуску серії та контролю якості готового лікарського 

засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за 
ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 

контроль/випробування серії. Додавання виробника, що 

відповідає за випуск серії та уточнення функцій виробників. 
Термін введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI.  
Термін введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження. 

за 

рецептом 
UA/15970/01/01 

156.  ІНФАКОЛ суспензія оральна 40 

мг/мл; по 50 мл, або 
75 мл, або 100 мл у 
флаконі з 

крапельним 
дозатором; по 1 
флакону в картонній 

коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна Пурна 

Фармасьютікалз НВ 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКУВАННЯ. 

Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін: протягом 6 місяців після затвердження змін 

без 

рецепта 
UA/4419/01/01 

157.  КАРДІОМАГН
ІЛ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 75 мг 
по 30 або по 100 
таблеток у флаконі; 

по 1 флакону у 
картонній коробці 

Такеда 
Австрія ГмбХ  

Австрія Такеда ГмбХ, місце 
виробництва 

Оранієнбург, 
Німеччина 

(виробництво за 

повним циклом); 
Такеда Фарма А/С, 
Данiя (виробництво 

нерозфасованої 
продукції) 

Німеччин
а/ Данiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 
запропоновано: Текст маркування. Згідно затвердженого 

тексту маркування Зміни внесені в текст маркування 

упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

 

№ 30 - без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

UA/10141/01/01 

158.  КАРДОНАТ капсули, по 20 або 30 Спільне Україна Спільне українсько- Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - без UA/6386/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

капсул у контейнері; 

по 1 контейнеру в 
пачці з картону  

українсько-

іспанське 
підприємство 

"СПЕРКО 

УКРАЇНА" 

іспанське 

підприємство 
"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення вже затвердженого тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

рецепта 

159.  КЕТОТИФЕН таблетки по 1 мг; по 
10 таблеток у 

блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 30 

таблеток у 
контейнерах 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", Україна 
(всі стадії 

виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна (всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Внесення змін до розділу "Маркування" МКЯ 
ЛЗ. Запропоновано: Маркування. Відповідно до 

затвердженого тексту маркування Термін введення змін: 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/1942/02/01 

160.  КИСЛОТА 
АМІНОКАПР

ОНОВА 

розчин для інфузій 5 
% по 100 мл у 

пляшках 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або 
готового лікарського засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) або постачальника 
вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє). Вилучення дільниці для 

проведення пакування, виробника, відповідального за 
випуск серії, місце проведення контролю серії за адресом: 

м. Вінниця, вул. Волошкова б. 55, у зв’язку з введенням 

сертифікованої дільниці повного циклу виробництва за 
адресом Вінницька обл., Вінницький р-н, с. Вінницькі 

Хутори, вул. Немирівське шосе, б. 84А. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній 

упаковці готового лікарського засобу (тип контейнера або 

за 
рецептом 

UA/4531/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

додавання нового контейнера) - Вилучення первинної 

упаковки, що не призводить до повного вилучення 
лікарського засобу з певною силою дії або у певній 
лікарській формі. Вилучення пляшки з діаметром 

горловини 22,5 ± 0,5 мм.  

161.  КІОВІГ розчин для інфузій 
100 мг/мл; по 10 мл 

(1 г/10 мл) або по 25 
мл (2,5 г/25 мл), або 
по 50 мл (5 г/50 мл), 

або по 100 мл (10 
г/100 мл), або по 200 
мл (20 г/200 мл), або 

по 300 мл (30 г/300 
мл) у флаконі; по 1 
флакону в коробці 

Бакстер АГ Австрія Баксалта Белджіум 
Мануфектурінг СА, 

Бельгiя 
(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 

ГЛЗ, випуск серії); 
Бакстер АГ, Австрія 

(контроль якості 

ГЛЗ) 

Бельгiя 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. Зміни І типу - зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)  

Зміна до розділу Маркування МКЯ на ЛЗ. Виключення 
посилання на текст маркування з розділу МКЯ 

«Маркування» для відокремлення тексту маркування від 

МКЯ. Запропоновано: Згідно затвердженого тексту 
маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження. Зміни І типу - зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)  
Незначні зміни в тексті маркування первинної та вторинної 

упаковок лікарського засобу. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження. 
 

за 
рецептом 

UA/16884/01/01 

162.  КЛОНАЗЕПА

М ІС 

таблетки по 0,5 мг по 

10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Товариство з 

додатковою 
відповідальні

стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” в 
затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: РОЗДІЛ 

“МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/4532/01/01 

163.  КЛОНАЗЕПА
М ІС 

таблетки по 1 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” в 
затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: РОЗДІЛ 

“МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/4532/01/02 

164.  КЛОНАЗЕПА
М ІС 

таблетки по 2 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” в 

затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: РОЗДІЛ 
“МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту маркування. 

Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 

за 
рецептом 

UA/4532/01/03 



  59                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

165.  КЛОПІКСОЛ 

ДЕПО 

розчин для ін'єкцій, 

200 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул в 
картонній коробці 

Лундбек 

Експорт А/С 

Данiя Ей. Джей. Ваксінс 

А/С, Данiя 
(випробування за 
показником "тест 

на стерильність"); 
Еурофінс Біофарма 

Продакт Тестінг 

Денмарк А/С, Данiя 
(випробування за 

показником 

"мікробіологічна 
чистота" (тест на 
ендотоксини)); Х. 

Лундбек А/С, Данiя 
(виробництво 

нерозфасованого 

продукту, первинне 
та вторинне 

пакування, випуск 

серій) 

Данiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни в тексті маркування 

упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання 

за 

рецептом 
UA/2278/01/01 

166.  КОДТЕРПІН 
ІС® 

таблетки по 10 
таблеток у блістері; 

по 1 блістеру в пачці; 
по 10 таблеток у 
блістерах 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 
“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: 
РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування первинної 
та вторинної упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8689/01/01 

167.  КОМБІГРИП 

ДЕКСА® 

таблетки, по 4 

таблетки у блістері з 
фольги алюмінієвої і 
плівки 
полівінілхлоридної; 

по 1 блістеру у пачці 
з картону; по 20 
пачок у груповій 

пачці з картону; по 8 
таблеток у блістері з 
фольги алюмінієвої і 

плівки 
полівінілхлоридної; 
по 1 блістеру у пачці 

з картону; по 10 
пачок у груповій 

Органосин 

Лайф 
Саєнсиз Пвт. 

Лтд. 

Індія Евертоджен Лайф 

Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах 

випробувань (включаючи заміну або доповнення)); супутня 

зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (інші зміни у 
методах випробувань (включаючи заміну або доповнення)) 
- зміна в методах випробування якості готового лікарського 

засобу аналітичної методики «Кількісне визначення» (зміна 
умов проведення аналітичного методу "Кількісне 

визначення" для діючої речовини хлорфеніраміну малеат, 

а також внесення редакційних правок до методів 
кількісного визначення діючих речовин парацетамол, 

без 

рецепта 
UA/2068/01/01 



  60                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

пачці з картону; по 4 

таблетки у блістері з 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у пачці 

з картону; по 20 
пачок у груповій 
пачці з картону; по 8 

таблеток у блістері з 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у пачці 

з картону; по 10 
пачок у груповій 
пачці з картону; по 4 

таблетки у блістері з 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у 

паперовому конверті; 
по 20 паперових 
конвертів у груповій 

пачці з картону 

кофеїн, фенілефрину гідрохлорид та декстрометорфану 

гідробромід), як наслідок зміни аналітичної методики за п. 
"Ідентифікація" - приведення матеріалів реєстраційного 
досьє до матеріалів виробника. Критерії прийнятності 

щодо вмісту кожної з діючих речовин залишаються не 
змінними; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового лікарського засобу (інші 
зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)); супутня зміна - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 

готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна в методах 

випробування якості готового лікарського засобу 
аналітичної методики «Розчинення» (розділення методики 
проведення тесту "Розчинення" в методах контролю якості 

на окремі методи для діючих речовин: - Парацетамол і 
Кофеїн, - Фенілефрину гідрохлорид, - Хлорфеніраміну 

малеат, а також внесення редакційних правок до методу 

визначення Декстрометорфану гідроброміду), як наслідок 
зміни у специфікації за п. "Розчинення" - приведення 

матеріалів реєстраційного досьє до матеріалів виробника. 

Критерії прийнятності щодо вмісту кожної з діючих речовин 
залишаються не змінними 

168.  КОМБІГРИП 

ДЕКСА® 

таблетки, in bulk: по 

5000 таблеток у 
пакетах 

Органосин 

Лайф 
Саєнсиз Пвт. 

Лтд. 

Індія Евертоджен Лайф 

Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах 

випробувань (включаючи заміну або доповнення)); супутня 
зміна 

- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (інші зміни у 

методах випробувань (включаючи заміну або доповнення)) 

- зміна в методах випробування якості готового лікарського 
засобу аналітичної методики «Кількісне визначення» (зміна 

умов проведення аналітичного методу "Кількісне 

визначення" для діючої речовини хлорфеніраміну малеат, 
а також внесення редакційних правок до методів 

кількісного визначення діючих речовин парацетамол, 

кофеїн, фенілефрину гідрохлорид та декстрометорфану 
гідробромід), як наслідок зміни аналітичної методики за п. 
"Ідентифікація" - приведення матеріалів реєстраційного 

досьє до матеріалів виробника. Критерії прийнятності 
щодо вмісту кожної з діючих речовин залишаються не 

змінними; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (інші 

зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 

доповнення)); супутня зміна - Зміни з якості. Готовий 

- UA/2069/01/01 



  61                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 

Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни) - зміна в методах 

випробування якості готового лікарського засобу 

аналітичної методики «Розчинення» (розділення методики 
проведення тесту "Розчинення" в методах контролю якості 

на окремі методи для діючих речовин: - Парацетамол і 

Кофеїн, - Фенілефрину гідрохлорид, - Хлорфеніраміну 
малеат, а також внесення редакційних правок до методу 
визначення Декстрометорфану гідроброміду), як наслідок 

зміни у специфікації за п. "Розчинення" - приведення 
матеріалів реєстраційного досьє до матеріалів виробника. 
Критерії прийнятності щодо вмісту кожної з діючих речовин 

залишаються не змінними 

169.  КОРИНФАР® таблетки 
пролонгованої дії по 

10 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у коробці; 

по 50 або 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 

коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9756/01/01 

170.  КСЕОМІН порошок для розчину 
для ін`єкцій, по 50 
LD50 одиниць ; 1 

флакон з порошком у 
картонній коробці 

Мерц 
Фармасьютіка

лз ГмбХ 

Німеччина ІДТ Біологіка ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

випробування 

контролю якості в 
процесі 

виробництва, 

випробування 
контролю якості 
при випуску та 

стабільності, 
первинне та 

вторинне 

пакування); ЛФТ 
Лабораторія 

Фармакології та 

Токсикології ГмбХ 
та Ко.КГ, 

Німеччина 

(випробування 
LD50 (кількісне 

визначення 

біологічної 
активності)); Мерц 

Німеччин
а/ 

Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: Ulrike Meyer. Пропонована редакція: Julia 
Bernschein. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Нагорна 

Катерина Іванівна. Пропонована редакція: Шкляревич Ігор 
Олександрович. Зміна контактних даних контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

За 
рецептом 

UA/15447/01/01 



  62                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Фарма ГмбХ і Ко. 

КГаА, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 

продукту, 
випробування 

контролю якості в 

процесі 
виробництва, 

кількісне 

визначення на 
основі клітин, 

кількісне 

визначення 
Ботулінічного 
нейротоксину 

Clostridium 
Botulinum типу A 

(ELISA), первинне 

пакування); Мерц 
Фарма ГмбХ і Ко. 
КГаА, Німеччина 

(вторинне 
пакування, випуск 

серії ); Чарльз 

Рівер Лабораторіз 
Айленд Лімітед, 

Ірландiя 

(випробування 
LD50 (кількісне 

визначення 

біологічної 
активності)) 

171.  КСЕОМІН порошок для розчину 

для ін`єкцій, по 100 
LD50 одиниць ; 1 
флакон з порошком у 

картонній коробці 

Мерц 

Фармасьютіка
лз ГмбХ 

Німеччина ІДТ Біологіка ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 

продукту, 
випробування 

контролю якості в 

процесі 
виробництва, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності, 

первинне та 
вторинне 

пакування); ЛФТ 

Лабораторія 
Фармакології та 

Німеччин

а/ 
Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  

Діюча редакція: Ulrike Meyer. Пропонована редакція: Julia 
Bernschein. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Нагорна 

За 

рецептом 
UA/15447/01/02 



  63                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Токсикології ГмбХ 

та Ко.КГ, 
Німеччина 

(випробування 

LD50 (кількісне 
визначення 
біологічної 

активності)); Мерц 
Фарма ГмбХ і Ко. 
КГаА, Німеччина 

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 

випробування 
контролю якості в 

процесі 

виробництва, 
кількісне 

визначення на 

основі клітин, 
кількісне 

визначення 

Ботулінічного 
нейротоксину 

Clostridium 

Botulinum типу A 
(ELISA), первинне 
пакування); Мерц 

Фарма ГмбХ і Ко. 
КГаА, Німеччина 

(вторинне 

пакування, випуск 
серії ); Чарльз 

Рівер Лабораторіз 

Айленд Лімітед, 
Ірландiя 

(випробування 

LD50 (кількісне 
визначення 
біологічної 

активності)) 

Катерина Іванівна. Пропонована редакція: Шкляревич Ігор 

Олександрович. Зміна контактних даних контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

172.  КСИЛО-ТЕВА  спрей назальний, 
розчин 0,5 мг/мл по 

10 мл у скляному 
флаконі з дозатором; 
по 1 флакону у 

картонній коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(дільниця, яка 
відповідає за 
виробництво 

препарату in bulk, 
пакування та 
випуск серій; 

дільниця, яка 
відповідає за 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано: МАРКУВАННЯ 
Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/8161/01/01 



  64                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

контроль якості) 

173.  КСИЛО-ТЕВА  спрей назальний, 
розчин 1 мг/мл по 10 
мл у скляному 

флаконі з дозатором; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(дільниця, яка 

відповідає за 
виробництво 

препарату in bulk, 

пакування та 
випуск серій; 
дільниця, яка 

відповідає за 
контроль якості) 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 
змін - протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/8161/01/02 

174.  ЛАМІТОР таблетки по 25 мг, по 

10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 

коробці 

ТОРРЕНТ 

ФАРМАСЬЮТ
ІКАЛС ЛТД. 

Індія ТОРРЕНТ 

ФАРМАСЬЮТІКАЛ
С ЛТД. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI (Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження) 

за 

рецептом 
UA/2915/01/01 

175.  ЛАМІТОР таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у 

блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛС ЛТД. 

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI (Введення змін протягом 3-х 
місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/2915/01/02 

176.  ЛАМІТОР таблетки по 100 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 

коробці 

ТОРРЕНТ 

ФАРМАСЬЮТ
ІКАЛС ЛТД. 

Індія ТОРРЕНТ 

ФАРМАСЬЮТІКАЛ
С ЛТД. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI (Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження) 

за 

рецептом 
UA/2915/01/03 

177.  ЛАМІТОР таблетки по 25 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у картонній 
коробці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛС ЛТД. 

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД. 

Індія Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. Пропонована 

редакція: Dr. Vikas Jain. Зміна контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Бадло Анна 
Миколаївна. Пропонована редакція: Жігар Жасвантсінх 

за 
рецептом 

UA/2915/01/01 



  65                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Жадежа. Зміна контактних даних уповноваженої особи 

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

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

178.  ЛАМІТОР таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери у картонній 
коробці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛС ЛТД. 

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД. 

Індія Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. Пропонована 

редакція: Dr. Vikas Jain. Зміна контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Бадло Анна 
Миколаївна. Пропонована редакція: Жігар Жасвантсінх 

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

контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

UA/2915/01/02 

179.  ЛАМІТОР таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТ

ІКАЛС ЛТД. 

Індія ТОРРЕНТ 
ФАРМАСЬЮТІКАЛ

С ЛТД. 

Індія Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 
фармаконагляд.  

Діюча редакція: Dr. Niraj Limbachiya. Пропонована 

редакція: Dr. Vikas Jain. Зміна контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Бадло Анна 

Миколаївна. Пропонована редакція: Жігар Жасвантсінх 
Жадежа. Зміна контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

контактних даних контактної особи уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

UA/2915/01/03 

180.  ЛАТАМЕД краплі очні, розчин по 

2,5 мл у флаконі-
крапельниці № 1 

УОРЛД 

МЕДИЦИН 
ОФТАЛЬМІКС 

Велика 

Британiя 

К.О. Ромфарм 

Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 

рецептом 
UA/14903/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

ЛІМІТЕД маркування та інструкції для медичного застосування 

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

не потребує надання жодних нових додаткових даних) - 

зміни внесено до інструкції лікарського засобу у розділи: 
"Фармакотерапевтична група." (уточнення назви), 
"Фармакологічні властивості", "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю", "Здатність впливати на 

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

згідно з інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (КСАЛАКОМ, краплі очні, 

розчин) 

 

181.  ЛЕВЕРЕТ 
МІНІ  

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, 0,10 
мг/0,02 мг; по 21 
таблетці в блістері; 

по 1, 3 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці  

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп ОТОВ 

Болгарія контроль якості, 
виробництво 

готового продукту, 
пакування, випуск 

серії: 

Лабораторіос Леон 
Фарма, С.А., 

Іспанія; 

мікробіологічний 
контроль: 

Лабораторіо де 

Аналісіс Др. 
Ечаварне С.А., 

Іспанiя; 

альтернативна 
ділянка вторинного 

паркування: 

ТОВ Манантіал 
Інтегра, Іспанiя 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 № 460) (Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження); 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 заявника, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду в Україні: Діюча редакція – 
Maria Angeles Rodriguez Martinez, PhD MD; Пропонована 

редакція – Соріна Ліана Паю Sorina Liana Paiu, MD. Зміна 
контактної особи заявника, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні: Діюча редакція – Ольга 

Бондарь; Пропонована редакція – Перехрест Олена 
Іванівна. Зміна контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду. 

Зміна контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. 

Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна номера та місцезнаходження 
мастер-файла 

за 
рецептом 

UA/15001/01/01 

182.  ЛЕВОМІЦЕТ

ИН-ОЗ  

краплі очні, 2,5 мг/мл, 

по 5 мл або по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у комплекті 

з кришкою-

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування первинної та вторинної упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

без 

рецепта 
UA/13220/01/01 



  67                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

крапельницею у 

пачці з картону 

завод 

"ГНЦЛС" 

(всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії); 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії) 

вимірювання. Внесення змін до розділу "Маркування" МКЯ 

ЛЗ. Запропоновано: Маркування. Відповідно до 
затвердженого тексту маркування 

 

183.  ЛЕФНО® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 

блістери у картонній 
упаковці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 

ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення в маркування додаткової інформації 

щодо позначень за системою SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКИРОВКА В 
соответствии с утвержденным текстом маркировки. Термін 

введення змін: протягом 6 місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/6367/01/02 

184.  ЛІСОБАКТ® льодяники пресовані 
по 10 льодяників у 
блістері; по 1 або 3 

блістери у картонній 
коробці 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцегови

на 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 

“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: р. 
Маркування Згідно затвердженого тексту маркування 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI та приведення до вимог наказу 
МОЗ України № 460. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 
 

без 
рецепта 

UA/2790/01/01 

185.  МААЛОКС® таблетки жувальні № 
20 (10х2): по 10 
таблеток у блістері; 

по 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі С.п.A., 
Італiя; САНОФІ 
С.П.А., Італiя 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 

виправлено технічну помилку в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу (паперовий варіант) у р. 
«Місцезнаходження виробника та його адреса місця 

провадження діяльності». ЗАПРОПОНОВАНО: 
Місцезнаходження виробника та його адреса місця 

провадження діяльності. Вьяле Еуропа, 11 - 21040 Оріджьо 
(VA), Італія/Viale Europa, 11 - 21040 Origgio (VA), Italy. С.С. 
17 КМ 22 - 67019 СКОППІТО (АКВІЛА), Італія/S.S. 17 KM 22 

- 67019 SCOPPITO (AQ), Italy. Зазначене виправлення 
відповідає матеріалам реєстраційного досьє 

без 
рецепта 

UA/1076/03/01 

186.  МАГНЕ-В6® таблетки, вкриті 
оболонкою, № 50 
(10х5): по 10 

таблеток у блістері, 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа, Францiя; 

ХІНОЇН Завод 

Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 

Францiя/ 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 

виправлення технічної помилки в Методах контролю якості 

(МКЯ), допущеної при перенесенні інформації з матеріалів 
реєстраційного досьє, при проведенні процедури 

перереєстрації ЛЗ ( Наказ МОЗ України від 28.07.2016 

без 
рецепта 

UA/5476/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Підприємство 2 

(підприємство 
Верешедьхаз) , 

Угорщина 

№787 РП UA/5476/02/01), у зазначенні кількісного 

визначення піридоксину гідрохлориду в кінці терміну 
придатності в специфікації ЛЗ. В методиці випробування (в 
кінці терміну придатності - ВЕРХ, відповідно до ЕР 2.2.29), 

критерії прийнятності зазначено вірно, що призводить до 
різночитання в межах одного документа. Зазначене 

виправлення відповідає матеріалам реєстраційного досьє, 

які знаходяться в архіві 

187.  МАКРОПЕН® гранули для 115 мл 
оральної суспензії 

(175 мг/ 5 мл), 1 
флакон з гранулами 
разом з мірною 

ложкою в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування”:  
запропоновано: Маркування. Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/1963/01/01 

188.  МАРДОЗІЯ краплі очні, розчин по 
5 мл у флаконі-
крапельниці, по 1 

флакону-крапельниці 
у картонній коробці 

ФАРМАТЕН 
С.А. 

Грецiя AТ Фарматен, 
Грецiя; Фамар 
А.В.Е. (завод 

Алімос) , Грецiя 

Грецiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 
або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 
затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифікату відповідності 

Європейській фармакопеї R1-CEP 2010-115-Rev 00 
(попередня версія R0-CEP 2010-115-Rev 01) від вже 

затвердженого виробника CRYSTAL PHARMA S.A.U. для 

АФІ дорзоламіду гідрохлориду; зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для 

АФІ; для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-

CEP 2009-093-Rev 02 (попередня версія R0-CEP 2009-093-

Rev 00) від вже затвердженого виробника Assia Chemical 
Industries Ltd. для АФІ дорзоламіду гідрохлориду внаслідок 
уточнення назви виробничої дільниці та введення періоду 

повторного випробування 5 років 

За 
рецептом 

UA/14427/01/01 

189.  МЕЛБЕК® таблетки, по 7,5 мг НОБЕЛ ІЛАЧ Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ Туреччин Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - за UA/3933/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

по 10 таблеток у 

блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 
упаковці 

САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ 
А.Ш. 

САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

а Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 

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

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

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

Зміна уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. 

Діюча редакція: Dr. Rasit Sidan. Пропонована редакція: R. 

Ayse Cetin. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Mykolenko 
Olexandr Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska Olga. 
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла.  

рецептом 

190.  МЕЛБЕК® таблетки, по 15 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 

блістери у картонній 
упаковці, по 4 
таблетки у блістері; 

по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччин
а 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Dr. Rasit Sidan. Пропонована редакція: R. 
Ayse Cetin. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Mykolenko 

Olexandr Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska Olga. 
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла.  

за 
рецептом 

UA/3933/01/02 

191.  МЕЛБЕК® таблетки, по 15 мг по 

10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у картонній 

упаковці, по 4 
таблетки у блістері; 

НОБЕЛ ІЛАЧ 

САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 

САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччин

а 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: МАРКУВАННЯ Текст первинного та 

вторинного маркування додається. Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту маркування. 

за 

рецептом 
UA/3933/01/02 



  70                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

по 1 блістеру в 

картонній упаковці 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження.  

192.  МЕЛБЕК® таблетки, по 7,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 

блістери у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччин
а 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: МАРКУВАННЯ Текст первинного та 
вторинного маркування додається. Запропоновано: 

МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження.  

за 
рецептом 

UA/3933/01/01 

193.  МЕЛІСИ 
ТРАВА 

трава по 50 г у 
пачках з внутрішнім 

пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 

пачці з картону 

ПрАТ 
Фармацевтич

на фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 

фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) - внесення змін до 

Специфікації/ Методів контролю якості лікарського засобу, 
а саме методика визначення п."3. Ідентифікація" 

приводиться до вимог монографії ДФУ "Меліси траваN". 

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського 

засобу (звуження допустимих меж) - внесення змін до 
специфікації/методів контролю якості р. "Числові 

показники": приведення критеріїв прийнятності п. "Втрата в 

масі при висушуванні", "Загальна зола" та "Зола, не 
розчинна у хлористоводневій кислоті" до вимог монографії 
ДФУ "Меліси траваN" (звуження допустимих меж). Зміни І 

типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського 

засобу (інші зміни) - внесення змін до специфікації/методів 
контролю якості р. "Числові показники": приведення п. 
Сторонні домішки відповідно до вимог монографії ДФУ 

"Меліси траваN". Зміни І типу - зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу МКЯ ЛЗ, а саме розділ «Графічне 

оформлення» замінено розділом «Маркування» (Згідно 
затвердженого тексту маркування). Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу 

- зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 

фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий 
внутрішній метод випробування і його номер) – внесення 

без 
рецепта 

UA/12619/01/01 



  71                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

змін до Специфікації/Методів контролю якості лікарського 

засобу за показниками «Ідентифікація», «Однорідність 
маси», «Числові показники», п. «Мікробіологічна чистота», 
«Кількісне визначення», а саме заміна посилань з ДФУ 1.0 

та на доповнення до ДФУ 1.0 на «діючу редакцію» ДФУ. 
Зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни). Необхідність оновлення показника та 
методики визначення показника "Кількісне визначення" 

згідно вимог монографії "Меліси траваN"діючого видання 
ДФУ. Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового лікарського засобу (інші 
зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 

доповнення)) - внесення змін до Специфікації/Методів 

контролю якості лікарського засобу, а саме методика 
визначення п. "Кількісне визначення" приводиться до вимог 
монографії ДФУ "Меліси траваN" (замість показників «Суми 

похідних кислоти кофейної у перерахунку на кислоту 
кофейну і абсолютно суху сировину» та «Дубильні 
речовини» визначається показник «Суми похідних 

гідроксикоричних кислот, у перерахунку на розмаринову 
кислоту на суху сировину».) 

 

194.  МЕЛІТОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг 

по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 або по 4 блістери в 

коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії Серв' є 
Індастрі, Франція; 
Серв'є (Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - затвердження альтернативного тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

12-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4972/01/01 

195.  МЕЛОКСИКА
М-ТЕВА 

таблетки по 7,5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина (дозвіл 
на випуск серії); 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль якості); 
Ципла Лімітед, 

Індія (виробництво 
продукції in bulk) 

Німеччин
а 

Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ 
Згідно затвердженого тексту маркування. Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

 

за 
рецептом 

UA/6308/01/01 

196.  МЕЛОКСИКА

М-ТЕВА 

таблетки по 15 мг по 

10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 

коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна Меркле ГмбХ, 

Німеччина (дозвіл 
на випуск серії); 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
(первинна та 

вторинна упаковка, 

контроль якості); 

Німеччин

а 
Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Згідно затвердженого тексту маркування. Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

за 

рецептом 
UA/6308/01/02 



  72                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Ципла Лімітед, 

Індія (виробництво 
продукції in bulk) 

місяців після затвердження. 

 

197.  МЕРАТИН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру у картонній 
коробці 

Мілі Хелскере 

Лімітед 

Велика 

Британiя 

Мепро 

Фармасьютикалс 
Пріват Лімітед, 

Індія 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Заміна 
розділу «Графічне оформлення упаковки» на розділ 

«Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Згідно 

затвердженого тексту маркування.Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження. 

 

за 

рецептом 
UA/6456/01/01 

198.  МЕРАТИН 
КОМБІ 

таблетки вагінальні; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру разом з 10 
аплікаторами у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Мепро 
Фармасьютикалс 

Пріват Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу «Графічне оформлення 

упаковки» на розділ «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

 

за 
рецептом 

UA/8691/01/01 

199.  МЕТАДОНУ 

ГІДРОХЛОРИ
Д МОЛТЕНІ 

розчин оральний, 1 

мг/мл; для 
однодозових 
флаконів: по 5 мл, 10 

мл, 20 мл або 60 мл у 
флаконі в картонній 
упаковці ; для 

багатодозових 
флаконів: по 100 мл 
у флаконі з 

кришечкою, що 
нагвинчується, з 
контролем першого 
відкриття, 

ущільненою 
поліетиленовою 
прокладкою, разом з 

мірним ковпачком в 
картонній упаковці; 
по 1000 мл у флаконі 

з кришечкою, що 
нагвинчується, з 
контролем першого 

відкриття, 
ущільненою 
поліетиленовою 

прокладкою, разом з 
мірним ковпачком; 5 

Л.Молтені і К. 

деі Ф.ллі 
Алітті Сосіета 
ді Езерчиціо 

С.п.А. 

Італiя Л.Молтені і К. деі 

Ф.ллі Алітті Сосіета 
ді Езерчиціо С.п.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Для дозування 1 мг/мл заміна розділу 

«Графическое изображение упаковки» на «Маркировка» в 

затверджених МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркировка. 
Согласно утверждённому тексту маркировки. Для 

дозування 5 мг/мл внесення змін до р. Маркування МКЯ 

ЛЗ: Запропоновано:  
Маркировка. Согласно утверждённому тексту маркировки. 

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/7186/01/01 



  73                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

мг/мл, по 1000 мл у 

флаконі з 
кришечкою, що 
нагвинчується, з 

контролем першого 
відкриття, 
ущільненою 

поліетиленовою 
прокладкою, разом з 
мірним ковпачком 

200.  МЕТАДОНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д МОЛТЕНІ 

розчин оральний, 5 
мг/мл; по 1000 мл у 
флаконі з 

кришечкою, що 
нагвинчується, з 
контролем першого 

відкриття, 
ущільненою 
поліетиленовою 

прокладкою, разом з 
мірним ковпачком 

Л.Молтені і К. 
деі Ф.ллі 

Алітті Сосіета 

ді Езерчиціо 
С.п.А. 

Італiя Л.Молтені і К. деі 
Ф.ллі Алітті Сосіета 
ді Езерчиціо С.п.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Для дозування 1 мг/мл заміна розділу 

«Графическое изображение упаковки» на «Маркировка» в 
затверджених МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркировка. 

Согласно утверждённому тексту маркировки. Для 

дозування 5 мг/мл внесення змін до р. Маркування МКЯ 
ЛЗ: Запропоновано:  

Маркировка. Согласно утверждённому тексту маркировки. 

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 
 

за 
рецептом 

UA/7186/01/02 

201.  МЕТАЛІЗЕ® ліофілізат для 

розчину для ін'єкцій 
по 10 000 ОД (50 мг), 
1 флакон з 

ліофілізатом та 1 
шприц з розчинником 
по 10 мл (вода для 

ін’єкцій) у комплекті зі 
стерильним 
перехідним 

пристроєм для 
флакона та 
стерильною 

одноразовою голкою 
у картонній коробці 

Берінгер 

Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Берингер 

Інгельхайм Фарма 
ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 

помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 460) - 
виправлено технічну помилку у тексті маркування упаковки 

ЛЗ. 

ЗАПРОПОНОВАНО: МІНІМУМ ВІДОМОСТЕЙ, ЩО 
ВКАЗУЮТЬСЯ НА ПЕРВИННІЙ УПАКОВЦІ НЕВЕЛИКОГО 

РОЗМІРУ (для розчинника) МЕТАЛІЗЕ®, ліофілізат для 

розчину для ін’єкцій по 10 000 ОД (50 мг) у флаконі №1 у 
комплекті з розчинником по 10 мл у шприці №1, ШПРИЦ із 

РОЗЧИННИКОМ – ПЕРВИННА УПАКОВКА 6. ІНШЕ Для 

приготування розчину для внутрішньовенного введення. 
На шприц нанесено шкалу об’єму готового розчину 

відповідно до маси тіла пацієнта. 

Відповідно до вимог Наказу Міністерства Економічного 
Розвитку і Торгівлі України № 914 від 04.08.2015 

позначення одиниць вимірювання надається українською 

мовою та з використанням літер латинського/грецького 
алфавіту: 10 мл (ml) мл (ml) 

кг (kg). Зазначене виправлення відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє 

за 

рецептом 
UA/8168/01/01 

202.  МЕТАФІН® 
ІС 

таблетки по 10 мг по 
10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” в 
затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: РОЗДІЛ 

“МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

за 
рецептом 

UA/14448/01/02 



  74                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

203.  МЕТАФІН® 
ІС 

таблетки по 25 мг по 
10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” в 
затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: РОЗДІЛ 

“МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14448/01/03 

204.  МЕТАФІН® 
ІС 

таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” в 
затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: РОЗДІЛ 

“МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14448/01/01 

205.  МЕТЕОСПАЗ

МІЛ 

капсули, по 10 капсул 

у блістері; по 2 або 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Лабораторії 

Майолі 
Спіндлер 

Францiя Лабораторії Галенік 

Вернін, Францiя 
(виробництво 

нерозфасованої 

продукції); 
Лабораторії Майолі 
Спіндлер, Францiя 

(первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль якості, 

відповідальний за 
випуск серії) 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  

Діюча редакція: Kouessi Lowanou. Пропонована редакція: 
Amel Saadi. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла та його номера 

без 

рецепта 
UA/8767/01/01 

206.  МЕТОКЛОПР

АМІД-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 

упаковці; по 1 або по 
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 

"Фармацевти
чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 

"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення затвердженого 

тексту маркування упаковки лікарського засобу. 

Затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням 2D-коду. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження. зміни І типу - зміни з якості. Готовий 

за 

рецептом 
UA/7726/01/01 



  75                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний 

засіб (інші зміни) - додавання альтернативного вторинного 
пакування (з 2D-кодом; з 2D-кодом та контролем відкриття) 

до матеріалів реєстраційного досьє, а саме: до розділу 

3.2.Р.3.3.Опис виробничого процесу та контролю процесу, 
до розділу 3.2.Р.7 Система контейнер/закупорювальний 

засіб та до розділу "Упаковка" МКЯ ЛЗ.  

Запропоновано: УПАКОВКА По 2 мл в ампули скляні. 
Допускається на ампулу наклеювати етикетку з паперу із 
самоклеючим покриттям. По 5 ампул разом з ножем для 

розкриття ампул вкладають у контурну чарункову упаковку 
(касету).  

При пакуванні ампул із кольоровим кільцем зламу або з 

кольоровою точкою зламу ножі для розкриття ампул не 
вкладати.  

По 1 або 2 контурні чарункові упаковки разом з інструкцією 

для медичного застосування вкладають в пачку. За 
необхідності, допускається на пачку наклеювати етикетку 

контролю відкриття 

 

207.  МЕТОТРЕКС
АТ ОРІОН 

таблетки по 2,5 мг по 
30 або по 100 

таблеток у флаконі 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фiнляндiя 

(виробник, що 
здійснює випуск 

серії); Оріон 

Корпорейшн, 
Фiнляндiя 

(виробник, що 

здійснює 
виробництво за 
повним циклом) 

Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 
упаковки» на «Маркування» в затверджених МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7608/01/01 

208.  МЕТОТРЕКС

АТ ОРІОН 

таблетки по 10 мг по 

30 або по 100 
таблеток у флаконі 
по 1 флакону в 

картонній коробці 

Оріон 

Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 

Фiнляндiя 
(виробник, що 

здійснює випуск 

серії); Оріон 
Корпорейшн, 

Фiнляндiя 

(виробник, що 
здійснює 

виробництво за 

повним циклом) 

Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 

упаковки» на «Маркування» в затверджених МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 
маркування  

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/7608/01/02 

209.  МЕТОТРЕКС
АТ-ТЕВА 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 10 мл у 
флаконі; по 1 

флакону в коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Фармахемі Б.В. Нiдерлан
ди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Заміна розділу «Графічне 

оформлення упаковки» на розділ «Маркування» в МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін протягом 6 

За 
рецептом 

UA/0818/01/02 



  76                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

місяців після затвердження 

210.  МЕТФОРМІН 
САНДОЗ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 

мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 12 
блістерів у картонній 

коробці; по 12 
таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 

картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек С.А., Польща 
(виробництво за 
повним циклом; 

пакування, випуск 
серії) 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
технічну помилку виправлено в тексті маркування 

вторинної упаковки, а саме у розділі 12. НОМЕР 
РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ: запропоновано - Р.П. 

№ UA/9477/01/02. Зазначене виправлення відповідає 

матеріалам реєстраційного досьє 

за 
рецептом 

UA/9477/01/02 

211.  МЕТФОРМІН-
ТЕВА 

таблетки по 500 мг 
по 15 таблеток у 

блістері; по 2 
блістери у коробці  

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз Поланд 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКУВАННЯ. 
Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7769/01/01 

212.  МЕТФОРМІН-
ТЕВА 

таблетки по 850 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері, по 3 
блістери у коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз Поланд 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ 

ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7795/01/02 

213.  МЕФЕНАМІН
У НАТРІЄВА 
СІЛЬ 

порошок 
(субстанція), у 
мішках подвійних 

поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна Внесення змін до реєстраційних матеріалів: виправлення 
технічної помилки в оновлених МКЯ, які затверджені 

наказом МОЗ України № 332 від 17.02.2020 (процедура 

внесення змін - Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси заявника (власника 

реєстраційного посвідчення) зміна найменування та 

адреси заявника: Зміни І типу - Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси місця провадження 

діяльності виробника (включаючи, за необхідності, місце 

проведення контролю якості), або власника мастер-файла 
на АФІ, або постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

застосовуються у виробництві АФІ (якщо зазначено у досьє 
на лікарський засіб) за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє, або виробника нової допоміжної речовини (якщо 
зазначено у досьє) зміна назви та адреси виробника АФІ 

(мефенаміну натрієвої солі), без зміни місця виробництва), 

у розділах "Специфікація", "Методи контролю" (за 
показниками "Розчинність", "Ідентифікація", "Спровідні 

домішки", "2,3-Диметиланілін", "Залишкові кількості 

- UA/14412/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

органічних розчинників", "Мікробіологічна чистота" та 

"Кількісне визначення". Не коректно були зазначені розділи 
"Упаковка" та "Маркування" 

214.  МІКАМІН порошок для 

приготування 
розчину для інфузій 
по 50 мг; 1 флакон з 

порошком у 
картонній коробці 

Астеллас 

Фарма Юроп 
Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 

Ко., Лтд, Ірландiя 
(пакувальник 

(вторинна 

упаковка), 
випускаючий 

контроль); 

Астеллас Фарма 
Тех Ко., Лтд. Тояма 
Технолоджі Центр, 

Японiя (виробник 
готової лікарської 
форми (всі стадії 

виробництва, 
фасування у 

первинну 

упаковку)) 

Ірландiя 

Японiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу 

«Графическое оформление упаковки» на розділ 

«Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування 
Маркування відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

 

за 

рецептом 
UA/12073/01/01 

215.  МІКАМІН порошок для 
приготування 

розчину для інфузій 
по 100 мг; 1 флакон з 
порошком у 

картонній коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко., Лтд, Ірландiя 

(пакувальник 
(вторинна 
упаковка), 

випускаючий 
контроль); 

Астеллас Фарма 

Тех Ко., Лтд. Тояма 
Технолоджі Центр, 
Японiя (виробник 

готової лікарської 
форми (всі стадії 

виробництва, 

фасування у 
первинну 
упаковку)) 

Ірландiя 
Японiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу 
«Графическое оформление упаковки» на розділ 

«Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування 

Маркування відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/12073/01/02 

216.  МІЛАГІН супозиторії вагінальні 
по 100 мг; по 3 
супозиторії у стрипі; 

по 1 стрипу в пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Спільне українсько-
іспанське 

підприємство 

"Сперко Україна" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 
серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 

яку відповідає виробник/імпортер, не включаючи випуск 

серій) -Внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє 
р. 3.2.Р.3.1 Виробники, а саме: зміна адреси виробника 
Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО 

УКРАЇНА", Україна, з зазначенням функцій вже 
затвердженого виробника, без зміни місця виробництва  

за 
рецептом 

UA/5924/01/01 

217.  МІЛАНДА таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, 3 мг/0,03 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л 

Люксембург повний цикл 
виробництва:  

Лабораторіос Леон 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці 

за 
рецептом 

UA/13152/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

мг; по 21 таблетці у 

блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці 

Фарма С.А., 

Іспанія; 
альтернативний 
виробник, який 

відповідає за 
вторинне 

пакування: 

МАНАНТІАЛ 
ІНТЕГРА, С.Л.Ю., 

Іспанiя;   

Альтернативний 
виробник, який 
відповідає за 

вторинне 
пакування: 

АТДІС ФАРМА, 

С.Л., Іспанiя 

виробництва для частини або всього виробничого процесу 

готового лікарського засобу (дільниця для вторинного 
пакування) - введення додаткової дільниці для вторинного 
пакування MANANTIAL INTEGRA, S.L.U., Spain; зазначення 

функцій вже затвердженого виробника. Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

Заміна або введення додаткової дільниці виробництва для 

частини або всього виробничого процесу готового 
лікарського засобу (дільниця для вторинного пакування) - 
введення додаткової дільниці для вторинного пакування 

Atdis Pharma, S.L., Spain 

218.  МІЛІСТАН 
ГАРЯЧИЙ 

ЧАЙ ВІД 
КАШЛЮ 

порошок для 
орального розчину; 

по 6 г у пакетику; по 
10 пакетиків у 
картонній коробці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ІксЕль 
Лабораторіес Пвт. 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесено у затверджений текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо внесення одиниць вимірювання у 
системі SI. Термін введення - протягом 6 місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/2433/01/01 

219.  МІЛІСТАН 
ГАРЯЧИЙ 
ЧАЙ ЗІ 

СМАКОМ 
ЛИМОНА 

порошок для 
орального розчину по 
6 г у пакетиках № 10 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ІксЕль 
Лабораторіес Пвт. 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесено у затверджений текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо внесення одиниць вимірювання у 

системі SI. Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/2368/01/01 

220.  МІРАПЕКС® таблетки по 0,25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 

коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 

виправлення технічної помилки, яка була допущена при 
внесенні змін (Наказ МОЗ № 23 від 04.02.2020) до 

Специфікації МКЯ ЛЗ для дозування 0,25 мг, а саме: за 
показником "Однорідність дозованих одиниць / 

Однорідність вмісту SND 919 CL2Y" помилково зазначений 

вміст 1,0 мг замість 0,25 мг. Пропонована редакція 
технічної помилки відповідає матеріалам реєстраційного 

досьє (архівним матеріалам) 

 

за 
рецептом 

UA/3432/01/01 

221.  МІРАПЕКС® таблетки по 1 мг по 

10 таблеток у 
блістері; по 3 

Берінгер 

Інгельхайм 
Інтернешнл 

Німеччина Берінгер 

Інгельхайм Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 

помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
виправлення технічної помилки, яка була допущена при 

за 

рецептом 
UA/3432/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 
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реєстраційного 
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блістери в картонній 

коробці 

ГмбХ внесенні змін (Наказ МОЗ № 23 від 04.02.2020) до 

Специфікації МКЯ ЛЗ для дозування 0,25 мг, а саме: за 
показником "Однорідність дозованих одиниць / 

Однорідність вмісту SND 919 CL2Y" помилково зазначений 

вміст 1,0 мг замість 0,25 мг. Пропонована редакція 
технічної помилки відповідає матеріалам реєстраційного 

досьє (архівним матеріалам) 

 

222.  МОВЕКС® 
АКТИВ 

таблетки, вкриті 
оболонкою по 30 або 

60 таблеток у пляшці; 
по 1 пляшці в 
картонній упаковці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 

Лтд., Угорщина; 
Сава Хелскеа Лтд 

Індія 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Оновлення вже затвердженого тексту 
маркування для упаковки in bulk: по 1000 таблеток у 

подвійних поліетиленових пакетах (внесення позначень 

одиниць вимірювання, з використанням літер латинського 
алфавіту). Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ.  

Запропоновано: Для готового лікарського засобу: Згідно 

затвердженого тексту маркування. Для лікарського засобу 
у формі in bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, 

що додається. Термін введення змін - 6 місяців після 

затвердження. 
 

за 
рецептом 

UA/10205/01/01 

223.  МОВЕКС® 

АКТИВ 

таблетки, вкриті 

оболонкою in bulk: по 
1000 таблеток у 
подвійному 

поліетиленовому 
пакеті у банці; по 1 
банці в картонній 

коробці 

Мові Хелс 

ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд 

Індія 

Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Оновлення вже затвердженого тексту 

маркування для упаковки in bulk: по 1000 таблеток у 

подвійних поліетиленових пакетах (внесення позначень 
одиниць вимірювання, з використанням літер латинського 

алфавіту). Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ.  

Запропоновано: Для готового лікарського засобу: Згідно 
затвердженого тексту маркування. Для лікарського засобу 
у формі in bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, 

що додається. Термін введення змін - 6 місяців після 
затвердження. 

 

за 

рецептом 
UA/10206/01/01 

224.  МОВЕКС® 
КОМФОРТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою; по 30 
таблеток у пляшці; по 

1 пляшці у картонній 
упаковці; по 60 
таблеток у пляшці; по 

1 або по 2 пляшки в 
картонній упаковці; 
по 120 таблеток у 

пляшці; по 1 пляшці в 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд 

Індія 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Оновлення вже затвердженого тексту 

маркування для упаковки in bulk: по 1000 таблеток у 
подвійних поліетиленових пакетах (внесення позначень 

одиниць вимірювання, з використанням літер латинського 

алфавіту). Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ.  

без 
рецепта 

UA/9817/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

картонній упаковці Запропоновано: Для готового лікарського засобу: Згідно 

затвердженого тексту маркування. Для лікарського засобу 
у формі in bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, 

що додається.Термін введення змін - 6 місяців після 

затвердження. 
 

225.  МОВЕКС® 

КОМФОРТ 

таблетки, вкриті 

оболонкою, in bulk: 
по 1000 таблеток у 
подвійних 

поліетиленових 
пакетах 

Мові Хелс 

ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 

Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд, 

Індія 

Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Оновлення вже затвердженого тексту 

маркування для упаковки in bulk: по 1000 таблеток у 

подвійних поліетиленових пакетах (внесення позначень 
одиниць вимірювання, з використанням літер латинського 

алфавіту). Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ.  

Запропоновано: Для готового лікарського засобу: Згідно 
затвердженого тексту маркування. Для лікарського засобу 
у формі in bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, 

що додається.Термін введення змін - 6 місяців після 
затвердження. 

 

без 

рецепта 
UA/9818/01/01 

226.  МОВЕСПАЗМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 

по 1 або 2 блістери у 
картонній пачці; по 
20 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд, 
Індія 

Угорщина
/ Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення вже затвердженого тексту маркування 

для упаковки in bulk: по 5000 таблеток у подвійному 
поліетиленовому пакеті у контейнері (внесення позначень 
одиниць вимірювання, з використанням літер латинського 

алфавіту); внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Для готового лікарського засобу: Згідно 

затвердженого тексту маркування. Для лікарського засобу 

у формі in bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, 
що додається Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI та 
уточнення інформації щодо написання шрифтом Брайля. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/10010/01/01 

227.  МОВЕСПАЗМ таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: 
по 5000 таблеток у 

подвійному 
поліетиленовому 
пакеті у контейнері 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд, 
Індія 

Угорщина
/ Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення вже затвердженого тексту маркування 

для упаковки in bulk: по 5000 таблеток у подвійному 
поліетиленовому пакеті у контейнері (внесення позначень 
одиниць вимірювання, з використанням літер латинського 

алфавіту); внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Для готового лікарського засобу: Згідно 

затвердженого тексту маркування. Для лікарського засобу 

у формі in bulk: Згідно затвердженого тексту маркування, 
що додається Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI та 

- UA/10011/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

уточнення інформації щодо написання шрифтом Брайля. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

228.  МОКСИФЛОК
С-ІНФУЗІЯ 

розчин для інфузій, 
400 мг/250 мл по 250 

мл у пляшці, по 1 
пляшці в пачці; по 
250 мл у пакеті 

полімерному, по 1 
пакету полімерному в 
прозорому 

пластиковому пакеті 
та пачці 

Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16553/01/01 

229.  МОРФІНУ 

СУЛЬФАТ 

таблетки по 0,005 г 

по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці з 

картону 

Товариство з 

додатковою 
відповідальні

стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 

розділ “Маркування” в МКЯ ЛЗ: запропоновано: РОЗДІЛ 

«МАРКУВАННЯ» Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/12735/01/01 

230.  МОРФІНУ 
СУЛЬФАТ 

таблетки по 0,010 г 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 

5 блістерів у пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 

по 14 блістерів у 
груповій тарі  

Товариство з 
додатковою 

відповідальні

стю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 

розділ “Маркування” в МКЯ ЛЗ: запропоновано: РОЗДІЛ 
«МАРКУВАННЯ» Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/12735/01/02 

231.  МУКОЛВАН розчин для ін'єкцій, 
7,5 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

пачці з картону; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 

блістеру у пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 
(конторль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", Україна 
(всі стадії 

виробництва, 

конторль якості, 
випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до р. «Маркування» запропоновано: 

Маркування Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування первинної 

та вторинної упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження  

за 
рецептом 

UA/0713/01/01 
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п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
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232.  МУЛЬТАК® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 400 
мг; №60 (10х6): по 10 
таблеток у блістері; 

по 6 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-

Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 

Індастріа 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Розділ 

«Маркування» Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 
після затвердження 

за 

рецептом 
UA/10412/01/01 

233.  НАЙЗИЛАТ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 600 мг 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 

Лабораторіс 
Лтд 

Індія Д-р Редді'с 

Лабораторіс Лтд, 
Виробнича 

дільниця – ІІ 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Термін введення змін: протягом 
6-ти місяців після затвердження змін 

за 

рецептом 
UA/12159/01/01 

234.  НАЛОКСОН-

ЗН 

розчин для ін'єкцій, 

0,4 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
коробці з картону; по 

1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у коробці з 

картону; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 

блістеру у коробці з 
картону 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу", 

Україна (всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", Україна 
(всі стадії 

виробництва, 

контроль якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ»: Запропоновано: Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту маркування 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

 

за 

рецептом 
UA/1398/01/01 

235.  НЕЙРОБІОН таблетки, вкриті 
оболонкою по 10 

таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Пі енд Джі 
Хелс 

Джермані 
ГмбХ 

Німеччина Пі енд Джі Хелс 
Острія ГмбХ енд 

Ко. ОГ  

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 №460). Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 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 
рецепатом 

UA/5409/01/01 
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Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду). 

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

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла. Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 
серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 

яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск 

серій)ю Зміна найменування та адреси виробника ГЛЗ, без 
зміни місця виробництва. Зміни внесено до тексту 
інструкції для медичного застосування до розділів 

«Виробник», «Місцезнаходження виробника та його адреса 
місця провадження діяльності» та відповідні зміни тексту 

маркування упаковки лікарського засобу (найменування та 

адреса місця провадження діяльності виробника готового 
лікарського засобу, відповідального за випуск серії). 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ. Затверджено: Відповідно до 

прикладеного тексту маркування. Запропоновано: 
Відповідно до затвердженого тексту маркування. Оновлено 

текст маркування упаковки лікарського засобу із 

зазначенням одиниць вимірювання в системі SI. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу 

- Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 

або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника. Подання оновленого 

Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 1998-140-Rev 03, (попередня версія R1-CEP 1998-

140-Rev 02) від вже затвердженого виробника Sanofi 

Chimie для діючої речовини Цианокобаломін (вітамин В12). 
Зміна адреси власника СЕР та адреси виробничої дільниці. 

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 внесенo до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до розділів 

«Фармакологічні властивості» (уточнення інформації), 
«Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
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взаємодій», «Особливості застосування», «Застосування у 

період вагітності або годування груддю» (уточнення 
інформації), «Передозування», «Побічні реакції» 
відповідно до оновленої короткої характеристики 

лікарського засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 

236.  НЕЙРОБІОН розчин для ін'єкцій; 

по 3 мл в ампулі; по 3 
ампули в картонній 
коробці 

Пі енд Джі 

Хелс 
Джермані 

ГмбХ  

Німеччина повний цикл 

виробництва: 
Мерк Хелскеа 

КГаА, Німеччина; 

повний цикл 
виробництва: 

СЕНЕКСІ HSC, 

Франція 

Німеччин

а/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 

серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 
яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

зміна найменування та адреси виробника готового 

лікарського засобу, відповідального за повний цикл 
виробництва, включаючи випуск серії з Мерк КГаА, 

Франкфуртер Штрассе 250, 64293 Дармштадт, Німеччина 

на Мерк Хелскеа КГаА, Франкфуртер Штрассе 250, 
Дармштадт, Гессен, 64293, Німеччина. Виробнича 
дільниця та всі виробничі операції залишаються 

незмінними. Зміни внесено до тексту інструкції для 
медичного застосування до розділів «Виробник», 

«Місцезнаходження виробника та його адреса місця 

провадження діяльності» та відповідні зміни тексту 
маркування упаковки лікарського засобу (найменування та 
адреса місця провадження діяльності виробника готового 

лікарського засобу, відповідального за випуск серії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої 

дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, дільниці для 
проведення пакування, виробника, відповідального за 

випуск серій, місце проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту або 

допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення 

виробничої дільниці готового лікарського засобу: Мерк 
КГаА і Ко. Верк Шпітталь, Австрія відповідальної за випуск 

серії. Зміни внесено до тексту інструкції для медичного 

застосування до розділів «Виробник», «Місцезнаходження 
виробника та його адреса місця провадження діяльності» 

та відповідні зміни тексту маркування упаковки лікарського 

засобу (вилучення виробничої дільниці). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості готового лікарського 

засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - додавання виробника - 

СЕНЕКСІ HSC, Франція. Зміни внесено до тексту інструкції 

для медичного застосування до розділів «Виробник», 
«Місцезнаходження виробника та його адреса місця 

За 

рецептом 
UA/5409/02/01 
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провадження діяльності» та відповідні зміни тексту 

маркування упаковки лікарського засобу (додавання 
виробника відповідального за випуск серії). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього виробничого процесу 

готового лікарського засобу (дільниця, на якій проводяться 
будь-які виробничі стадії, за винятком випуску серії, 

контролю якості та вторинного пакування для стерильних 

лікарських засобів (включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного походження) Супутня зміна - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього виробничого процесу 

готового лікарського засобу (дільниця для вторинного 
пакування) введення додаткового виробника готового 

лікарського засобу - СЕНЕКСІ HSC, Франція. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) незначна зміна у 
затверджених методах випробування готового лікарського 

засобу - коригування значення калібрувального 
коефіцієнта для аквакобаламіна (з 1,69 на 1,96) при 

визначенні Ціанокабаламіну. 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 
контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 
сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 
затвердженого виробника - подання оновленого СЕР (з R1-
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CEP 1998-140-Rev 02 на R1-CEP 1998-140-Rev 03) для АФІ 

Ціанокобаламін від затвердженого виробника Sanofi 
Chimie, France, включаючи зміну адреси. Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 
Затверджено: Маркування Відповідно до прикладеного 

тексту маркування. Запропоновано: Маркування 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. Оновлено 
текст маркування упаковки лікарського засобу із 

зазначенням одиниць вимірювання в системі SI. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 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 внесенo до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів 
«Фармакологічні властивості» (уточнення інформації), 

«Протипоказання», «Особливі заходи безпеки», 
«Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій», «Особливості застосування», «Застосування у 

період вагітності або годування груддю» (уточнення 
інформації), «Діти» (уточнення інформації), 

«Передозування», «Побічні реакції», «Несумісність» 

відповідно до оновленої короткої характеристики 
лікарського засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. Зміна заявника (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 
23.07.2015 № 460). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 

237.  НЕОГАБІН 
150 

капсули по 150 мг, по 
10 капсул у блістері, 
по 1, по 3 або по 6 

блістерів в пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 
 

за 
рецептом 

UA/13702/01/01 

238.  НЕОГАБІН 75 капсули по 75 мг, по 

10 капсул у блістері, 
по 1, по 3 або по 6 
блістерів в пачці з 

картону 

ТОВ "АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

 

за 

рецептом 
UA/13702/01/02 

239.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 1 мл в 

ампулі; по 10 ампул у 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни). Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 

за 
рецептом 

UA/3335/01/01 



  87                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

блістері; по 1 

блістеру в картонній 
пачці 

Запропоновану редакцію розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 

надано в наступній редакції: МАРКУВАННЯ Згідно 
затвердженого тексту маркування. Зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 3-х місяців після затвердження. 

240.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 

2,5 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 

блістеру в картонній 
пачці 

АТ 

"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 
Запропоновану редакцію розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 

надано в наступній редакції: МАРКУВАННЯ Згідно 
затвердженого тексту маркування. Зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 3-х місяців після затвердження. 

за 

рецептом 
UA/3335/01/02 

241.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 

блістеру в картонній 
пачці 

АТ 

"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 
Запропоновану редакцію розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 

надано в наступній редакції: МАРКУВАННЯ Згідно 
затвердженого тексту маркування. Зміни внесені в текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 3-х місяців після затвердження. 

за 

рецептом 
UA/3335/01/03 

242.  НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 12 млн 
ОД (120 мкг)/0,2 мл; 

по 0,2 мл у шприці (І 
класу); по 1, 5 або 10 
у попередньо 

наповнених шприцах 
об'ємом 1 мл у 
блістері в картонній 

пачці 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ

Н 

США SGS Лаб Саймон 
СА, Бельгiя 

(контроль якості, 

тестування 
випущеної серії, 

тестування 

стабільності); 
СВУС ФАРМА А.С., 
Чеська Республiка 

(альтернативний 
виробник 

вторинного 
пакування); 

ХОСПІРА ЗАГРЕБ 
Д.О.О., Хорватія 
(виробництво "in 

bulk", контроль 
серії у процесі 
виробництва, 

тестування 
випущеної серії, 

тестування 

стабільності, 
тестування 

стерильності, 

первинне та 
вторинне 

Бельгiя 
Чеська 

Республiк

а 
Хорватія 

 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни 

випробувань або допустимих меж у процесі виробництва 

АФІ, що встановлені у специфікаціях (інші зміни) - 
Незначне оновлення методу випробування LAB-26276 

(MPC003442) - -Filgrastim Inclusion bodies- SDS PAGE аnd 

Western blot в процесі виробництва АФІ, а саме видалення 
продукту порівняння Neupogen, наявний внутрішній 

стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 

частиною методу випробування з використанням 
Neupogen. Оновлений опис методу наводиться у розділі 
3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах випробування) - Незначне 

оновлення методу випробування АФІ LAB-26431 
(MPC006891) Isoelectric focusing, а саме видалення 

продукту порівняння Neupogen, наявницй внутрішній 

стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 
частиною методу випробування з використанням 

Neupogen. Оновлений опис методу наводиться у розділі 

3.2.S.4.2. зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 
зміни у затверджених методах випробування) - Незначне 

за 
рецептом 

UA/15455/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

пакування, випуск 

серії) 

оновлення методу випробування проміжного продукту АФІ 

LAB-26432 (MPC006892) Impurities and Identification by 
HPLC а саме видалення продукту порівняння Neupogen, 
наявний внутрішній стандарт порівняння філграстиму - 

стандарт 1920, що є частиною методу випробування з 
використанням Neupogen. Оновлений опис методу 

наводиться у розділі 3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. 

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах випробування) - Даною 
зміною пропонується незначне оновлення методу 

випробування АФІ LAB-26433 (MPC006894) SDS PAGE, а 

саме видалення продукту порівняння Neupogen, наявний 
внутрішній стандарт порівняння філграстиму - стандарт 

1920, що є частиною методу випробування з 

використанням Neupogen. Оновлений опис методу 
наводиться у розділі 3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу (інші зміни) - даною 

зміною пропонується оновлення специфікації готового 

продукту, а саме виправлення напиання критерію 
прийнятності для показника "Бактеріальні ендотоксини" з 

`Не більше 40 МО/мг' на `Менше 40 МО/мг'. У сертифікатах 

якості на препарат завжди зазначався більш жорсткий 
параметр "Менше 40 МО/мг". Виправлення має 

редакційний характер та не має впливу на якість продукту. 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 

у затверджених методах випробування) - Незначне 
оновлення методу випробування готового продукту LAB-

26401(MPC006207) Related proteins (RP HPLC), оновлення 

методики включає видалення продукту порівняння 
Neupogen, наявницй внутрішній стандарт порівняння 
філграстиму - стандарт 1920 вже є частиною методу 

випробування, тестування з використанням Neupogen. 
зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) - Оновлення 
методу випробування готового продукту LAB-26431 

(MPC006891) Isoelectric focusing, а саме видалення 
продукту порівняння Neupogen, наявний внутрішній 

стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 

частиною методу випробування з використанням 
Neupogen. зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового лікарського засобу 
(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Незначне оновлення методу випробування готового 

продукту LAB-26432 (MPC006892)HPLC Impurities, а саме 
видалення продукту порівняння Neupogen, наявницй 

внутрішній стандарт порівняння філграстиму - стандарт 

1920, що є частиною методу випробування з 
використанням Neupogen; зміни І типу - зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового 
лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 

методах випробування) - Незначне оновлення методу 

випробування готового продукту LAB-26433 (MPC006894), 
SDS PAGE (electrophoresis), а саме видалення продукту 

порівняння Neupogen, наявницй внутрішній стандарт 

порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є частиною 
методу випробування з використанням Neupogen. Зміни І 
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 

у затверджених методах випробування) - Оновлення 

методу випробування готового продукту LAB-26114 
(MPC001982), determination of f-met Filgrastim and more 

acidic related impurities by IC, а саме видалення продукту 

порівняння Neupogen, наявний внутрішній стандарт 
порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є частиною 
методу випробування з використанням Neupogen. Зміни І 

типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 

у затверджених методах випробування) - незначна зміна у 
методі випробування готового продукту LAB-26114 

(MPC001982), determination of f-met Filgrastim and more 

acidic related impurities by IC, а саме зміна критерію 
прийнятності перевірки придатності системи коефіцієнту 
асиметрії піку USP з <1.5 на <1.7. Зміни І типу - зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 

випробування первинної упаковки готового лікарського 

засобу (незначні зміни у затверджених методах 
випробувань) - оновлення специфікації та методу 

випробування первинної упаковки готового лікарського 

засобу для відображення діючих номерів методів та 
форматів. Принцип та методологія випробувань не 

змінилася. Оновлена методика надається у розділі 3.2.P.7 

 

243.  НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 30 млн 

ОД (300 мкг)/0,5 мл 
по 0,5 мл у шприці (І 
класу); по 1, 5 або 10 

у попередньо 
наповнених шприцах 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США SGS Лаб Саймон 
СА, Бельгiя 

(контроль якості, 
тестування 

випущеної серії, 

тестування 
стабільності); 

Бельгiя 
Чеська 

Республiк
а 

Хорватія 

 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни 

випробувань або допустимих меж у процесі виробництва 
АФІ, що встановлені у специфікаціях (інші зміни) - 

Незначне оновлення методу випробування LAB-26276 

(MPC003442) - -Filgrastim Inclusion bodies- SDS PAGE аnd 
Western blot в процесі виробництва АФІ, а саме видалення 

за 
рецептом 

UA/15455/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

місткістю 1 мл у 

блістері в картонній 
пачці 

СВУС ФАРМА А.С., 

Чеська Республiка 
(альтернативний 

виробник 

вторинного 
пакування); 

ХОСПІРА ЗАГРЕБ 

Д.О.О., Хорватія 
(виробництво "in 
bulk", контроль 

серії у процесі 
виробництва, 
тестування 

випущеної серії, 
тестування 

стабільності, 

тестування 
стерильності, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії) 

продукту порівняння Neupogen, наявний внутрішній 

стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 
частиною методу випробування з використанням 

Neupogen. Оновлений опис методу наводиться у розділі 

3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 
зміни у затверджених методах випробування) - Незначне 

оновлення методу випробування АФІ LAB-26431 

(MPC006891) Isoelectric focusing, а саме видалення 
продукту порівняння Neupogen, наявницй внутрішній 

стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 

частиною методу випробування з використанням 
Neupogen. Оновлений опис методу наводиться у розділі 
3.2.S.4.2. зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах випробування) - Незначне 
оновлення методу випробування проміжного продукту АФІ 

LAB-26432 (MPC006892) Impurities and Identification by 

HPLC а саме видалення продукту порівняння Neupogen, 
наявний внутрішній стандарт порівняння філграстиму - 
стандарт 1920, що є частиною методу випробування з 

використанням Neupogen. Оновлений опис методу 
наводиться у розділі 3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 

вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 
зміни у затверджених методах випробування) - Даною 

зміною пропонується незначне оновлення методу 
випробування АФІ LAB-26433 (MPC006894) SDS PAGE, а 
саме видалення продукту порівняння Neupogen, наявний 

внутрішній стандарт порівняння філграстиму - стандарт 
1920, що є частиною методу випробування з 

використанням Neupogen. Оновлений опис методу 

наводиться у розділі 3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих 

меж готового лікарського засобу (інші зміни) - даною 
зміною пропонується оновлення специфікації готового 

продукту, а саме виправлення напиання критерію 

прийнятності для показника "Бактеріальні ендотоксини" з 
`Не більше 40 МО/мг' на `Менше 40 МО/мг'. У сертифікатах 

якості на препарат завжди зазначався більш жорсткий 

параметр "Менше 40 МО/мг". Виправлення має 
редакційний характер та не має впливу на якість продукту. 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
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у затверджених методах випробування) - Незначне 

оновлення методу випробування готового продукту LAB-
26401(MPC006207) Related proteins (RP HPLC), оновлення 

методики включає видалення продукту порівняння 

Neupogen, наявницй внутрішній стандарт порівняння 
філграстиму - стандарт 1920 вже є частиною методу 

випробування, тестування з використанням Neupogen. 

зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 

у затверджених методах випробування) - Оновлення 
методу випробування готового продукту LAB-26431 
(MPC006891) Isoelectric focusing, а саме видалення 

продукту порівняння Neupogen, наявний внутрішній 
стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 

частиною методу випробування з використанням 

Neupogen. зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу 

(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 
Незначне оновлення методу випробування готового 

продукту LAB-26432 (MPC006892)HPLC Impurities, а саме 

видалення продукту порівняння Neupogen, наявницй 
внутрішній стандарт порівняння філграстиму - стандарт 

1920, що є частиною методу випробування з 

використанням Neupogen; зміни І типу - зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 
методах випробування) - Незначне оновлення методу 

випробування готового продукту LAB-26433 (MPC006894), 

SDS PAGE (electrophoresis), а саме видалення продукту 
порівняння Neupogen, наявницй внутрішній стандарт 

порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є частиною 

методу випробування з використанням Neupogen. Зміни І 
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) - Оновлення 
методу випробування готового продукту LAB-26114 

(MPC001982), determination of f-met Filgrastim and more 
acidic related impurities by IC, а саме видалення продукту 

порівняння Neupogen, наявний внутрішній стандарт 

порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є частиною 
методу випробування з використанням Neupogen. Зміни І 
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) - незначна зміна у 

методі випробування готового продукту LAB-26114 
(MPC001982), determination of f-met Filgrastim and more 
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acidic related impurities by IC, а саме зміна критерію 

прийнятності перевірки придатності системи коефіцієнту 
асиметрії піку USP з <1.5 на <1.7. Зміни І типу - зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 
випробування первинної упаковки готового лікарського 

засобу (незначні зміни у затверджених методах 

випробувань) - оновлення специфікації та методу 
випробування первинної упаковки готового лікарського 

засобу для відображення діючих номерів методів та 

форматів. Принцип та методологія випробувань не 
змінилася. Оновлена методика надається у розділі 3.2.P.7 

 

244.  НІВЕСТИМ розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 48 млн 
ОД (480 мкг)/0,5 мл 

по 0,5 мл у шприці (І 
класу); по 1, 5 або 10 
у попередньо 

наповнених шприцах 
місткістю 1 мл у 
блістері в картонній 

пачці 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ

Н 

США SGS Лаб Саймон 
СА, Бельгiя 

(контроль якості, 

тестування 
випущеної серії, 

тестування 

стабільності); 
СВУС ФАРМА А.С., 
Чеська Республiка 

(альтернативний 
виробник 

вторинного 

пакування); 
ХОСПІРА ЗАГРЕБ 
Д.О.О., Хорватія 

(виробництво "in 
bulk", контроль 
серії у процесі 

виробництва, 
тестування 

випущеної серії, 

тестування 
стабільності, 
тестування 

стерильності, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

Бельгiя 
Чеська 

Республiк

а 
Хорватія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни 

випробувань або допустимих меж у процесі виробництва 

АФІ, що встановлені у специфікаціях (інші зміни) - 
Незначне оновлення методу випробування LAB-26276 

(MPC003442) - -Filgrastim Inclusion bodies- SDS PAGE аnd 

Western blot в процесі виробництва АФІ, а саме видалення 
продукту порівняння Neupogen, наявний внутрішній 

стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 

частиною методу випробування з використанням 
Neupogen. Оновлений опис методу наводиться у розділі 
3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах випробування) - Незначне 
оновлення методу випробування АФІ LAB-26431 

(MPC006891) Isoelectric focusing, а саме видалення 

продукту порівняння Neupogen, наявницй внутрішній 
стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 

частиною методу випробування з використанням 

Neupogen. Оновлений опис методу наводиться у розділі 
3.2.S.4.2. зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах випробування) - Незначне 

оновлення методу випробування проміжного продукту АФІ 
LAB-26432 (MPC006892) Impurities and Identification by 

HPLC а саме видалення продукту порівняння Neupogen, 

наявний внутрішній стандарт порівняння філграстиму - 
стандарт 1920, що є частиною методу випробування з 

використанням Neupogen. Оновлений опис методу 

наводиться у розділі 3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 

вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 
зміни у затверджених методах випробування) - Даною 

за 
рецептом 

UA/15455/01/03 
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зміною пропонується незначне оновлення методу 

випробування АФІ LAB-26433 (MPC006894) SDS PAGE, а 
саме видалення продукту порівняння Neupogen, наявний 
внутрішній стандарт порівняння філграстиму - стандарт 

1920, що є частиною методу випробування з 
використанням Neupogen. Оновлений опис методу 

наводиться у розділі 3.2.S.4.2. зміни І типу - зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих 

меж готового лікарського засобу (інші зміни) - даною 

зміною пропонується оновлення специфікації готового 
продукту, а саме виправлення напиання критерію 

прийнятності для показника "Бактеріальні ендотоксини" з 

`Не більше 40 МО/мг' на `Менше 40 МО/мг'. У сертифікатах 
якості на препарат завжди зазначався більш жорсткий 

параметр "Менше 40 МО/мг". Виправлення має 

редакційний характер та не має впливу на якість продукту. 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) - Незначне 

оновлення методу випробування готового продукту LAB-

26401(MPC006207) Related proteins (RP HPLC), оновлення 
методики включає видалення продукту порівняння 

Neupogen, наявницй внутрішній стандарт порівняння 

філграстиму - стандарт 1920 вже є частиною методу 
випробування, тестування з використанням Neupogen. 
зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 

у затверджених методах випробування) - Оновлення 

методу випробування готового продукту LAB-26431 
(MPC006891) Isoelectric focusing, а саме видалення 
продукту порівняння Neupogen, наявний внутрішній 

стандарт порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є 
частиною методу випробування з використанням 

Neupogen. зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу 

(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 

Незначне оновлення методу випробування готового 
продукту LAB-26432 (MPC006892)HPLC Impurities, а саме 

видалення продукту порівняння Neupogen, наявницй 

внутрішній стандарт порівняння філграстиму - стандарт 
1920, що є частиною методу випробування з 

використанням Neupogen; зміни І типу - зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 

методах випробування) - Незначне оновлення методу 
випробування готового продукту LAB-26433 (MPC006894), 
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SDS PAGE (electrophoresis), а саме видалення продукту 

порівняння Neupogen, наявницй внутрішній стандарт 
порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є частиною 
методу випробування з використанням Neupogen. Зміни І 

типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 

у затверджених методах випробування) - Оновлення 
методу випробування готового продукту LAB-26114 

(MPC001982), determination of f-met Filgrastim and more 

acidic related impurities by IC, а саме видалення продукту 
порівняння Neupogen, наявний внутрішній стандарт 

порівняння філграстиму - стандарт 1920, що є частиною 

методу випробування з використанням Neupogen. Зміни І 
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) - незначна зміна у 

методі випробування готового продукту LAB-26114 

(MPC001982), determination of f-met Filgrastim and more 
acidic related impurities by IC, а саме зміна критерію 

прийнятності перевірки придатності системи коефіцієнту 

асиметрії піку USP з <1.5 на <1.7. Зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 

випробування первинної упаковки готового лікарського 
засобу (незначні зміни у затверджених методах 

випробувань) - оновлення специфікації та методу 

випробування первинної упаковки готового лікарського 
засобу для відображення діючих номерів методів та 
форматів. Принцип та методологія випробувань не 

змінилася. Оновлена методика надається у розділі 3.2.P.7 
 

245.  НІТРОГЛІЦЕ

РИН 

концентрат для 

розчину для інфузій, 
10 мг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 

пачці; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
блістері, по 1 

блістеру в пачці; по 5 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 1 

блістеру в пачці 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС", Україна 
(контроль якості, 

випуск серії); 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу "Маркування" МКЯ 

ЛЗ. Заміна р. «Графічне оформлення упаковки» на р. 

«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Маркування. 
Відповідно до затвердженого тексту маркування. Термін 

введення змін: протягом 6-ти місяців після затвердження. 

 

 UA/5412/01/01 

246.  НІФУРОКСАЗ капсули по 200 мг; по Спільне Україна Спільне українсько- Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/8638/01/01 



  95                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

ИД-СПЕРКО 12 капсул в 

контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 

українсько-

іспанське 
підприємство 

"Сперко 

Україна" 

іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності виробника/імпортера 
готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 

серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 

яку відповідає виробник/імпортер, не включаючи випуск 
серій). Внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє 
р. 3.2.Р.3.1 Виробники, а саме: зміна адреси виробника 

Спільне українсько-іспанське підприємство "СПЕРКО 
УКРАЇНА", Україна, із зазначенням функцій вже 

затвердженого виробника, без зміни місця виробництва.  

рецептом 

247.  НОВОМІКС® 
30 
ФЛЕКСПЕН® 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 ОД/мл; 
по 3 мл у картриджі, 

вкладеному в 
багатодозовій 
одноразовій шприц-

ручці; по 1 або 5 
шприц-ручок у 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя А/Т Ново Нордіск, 
Данiя (виробник 

нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, первинна 

упаковка, контроль 
якості та 

відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого 

продукту); Ново 

Нордіск 
Продюксьон САС, 
Францiя (виробник 

продукції за повним 
циклом); А/Т Ново 

Нордіск, Данiя 

(виробник для 
збирання, 

маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 

пакування);  
А/Т Ново Нордіск, 
Данiя (виробник 

для збирання, 
маркування та 

упаковки 

ФлексПен®, 
вторинного 

пакування); Ново 

Нордіск Продукао 
Фармасеутіка до 

Бразіль Лтда., 

Бразилiя (виробник 
нерозфасованої 

продукції, 

наповнення в 
Пенфіл®, первинна 

Данiя/ 
Францiя/ 
Бразилiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон 

розміру серії) готового лікарського засобу (масштаб для 
лікарського засобу біологічного/імунологічного походження 

збільшився/зменшився без зміни виробничого процесу 

(наприклад дублювання лінії)) - збільшення діапазону 
розміру серії готового лікарського засобу для виробничих 
дільниць Ново Нордікс Продукао Фармасеутіка до Бразіль 

Лтда, Бразилія (Монтес-Кларос) та Ново Нордікс 
Продьюксьон САС, Франція (Шартр). Запропоновано: 500 л 

- 1600 л 

за 
рецептом 

UA/4862/01/01 



  96                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

упаковка та 

збирання, 
маркування та 

упаковка 

ФлексПен®, 
вторинне 

пакування) 

248.  ОЛІЯ 
НАСІННЯ 
ГАРБУЗА 

олія, по 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в коробці з 

картону; по 2,5 мл 
або 5 мл у саше, по 
20 саше в коробці з 

картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 
(контроль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", Україна 
(всі стадії 

виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Маркування Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування 

первинної та вторинної упаковки лікарського засобу щодо 

зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/3517/01/01 

249.  ОЛОПАТАДИ

Н 

краплі очні, розчин, 1 

мг/мл, по 5 мл у 
флаконі, по 1 
флакону разом з 

кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування первинної 
та вторинної упаковки лікарського засобу щодо зазначення 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/17141/01/01 

250.  ОЛФЕН® 

ГІДРОГЕЛЬ 

гель 1 % по 20 г або 

50 г гелю в тубі; по 1 
тубі в коробці 

Тева 

Фармацевтіка
л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
(виробник, який 

відповідає за 
випуск серії); 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(виробник, який 

відповідає за 
виробництво 

продукту in bulk, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль серії) 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ 

ЛЗ.; запропоновано: Розділ МАРКУВАННЯ Згідно 
затвердженого тексту маркування. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження 

без 

рецепта 
UA/0646/02/01 

251.  ОМЕПРАЗОЛ 
-ТЕВА 

капсули 
гастрорезистентні 
тверді по 40 мг; по 10 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 

Ізраїль Тева Фарма С.Л.У. Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

за 
рецептом 

UA/15152/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

капсул у блістері; по 

3 блістери в коробці 

Лтд. засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Згідно тексту, що додається 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 

тексту маркування.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

252.  ОМЕПРАЗОЛ 

-ТЕВА 

капсули 

гастрорезистентні 
тверді по 20 мг; по 10 
капсул у блістері; по 

3 блістери в коробці 

Тева 

Фармацевтіка
л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Тева Фарма С.Л.У Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Згідно тексту, що додається 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 

тексту маркування.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/15152/01/02 

253.  ОМЗОЛ порошок для розчину 

для інфузій, 40 мг; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у пачці  

ОРГАНОСИН 

ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ 

СІ) 

ОАЕ Софарімекс - 

Індустріа Кіміка е 
Фармасьютіка, С.А. 

Португалi

я 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 

помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
виправлення технічної помилки в Методах контролю якості 
(МКЯ), допущеної при перенесенні інформації з матеріалів 

реєстраційного досьє, при проведенні процедури 
реєстрації ЛЗ (Наказ МОЗ України від 26.11.2018 №2181 

РП UA/17079/01/01), а саме в специфікації МКЯ, було 

некоректно перенесено математичні знаки нерівності в р. 
«Механічні включення. Невидимі частинки». Зазначене 

виправлення відповідає матеріалам реєстраційного досьє 

(р.3.2.Р.5.1.) та вимогам діючого видання ЕР (2.9.19.)  

за 

рецептом 
UA/17079/01/01 

254.  ОРТОФЕН таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 
25 мг по 10 таблеток 

у блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону 

АТ 

"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна 

найменування та адреси заявника. Термін введення змін: 

протягом 6 місяців після затвердження. Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 
серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 

яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск 
серій). Зміна найменування та адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни місця виробництва. Термін введення змін: протягом 6 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Затверджено: 
Розділ “Маркування.” Текст маркування у складі МКЯ. 

Запропоновано: Розділ “Маркування.” Згідно 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін: 
протягом 6 місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення 

або зміни до узагальнених даних про систему 

за 

рецептом 
UA/4819/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду). 
Зміна контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла системи фармаконагляду. 

255.  ОРТОФЕН-

ЗДОРОВ'Я 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
50 мг по 10 таблеток 

у блістері; по 1 або 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 

запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення додаткового 
тексту маркування вторинної упаковки лікарського засобу 

для упаковки №30 (10х3) 

за 

рецептом 
UA/7252/01/02 

256.  ОСТЕОЛОН розчин для ін`єкцій, 

2,25 мг/мл; по 1 мл 
або по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул в блістері, 

по 1, 2 або 5 
блістерів в картонній 
пачці 

ЕлЕлСі 

Ромфарм 
Компані 

Джорджия 

Грузія К.Т. Ромфарм 

Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Іщук Наталка Петрівна. Пропонована редакція: 
Волошина Анастасія Анатоліївна. 

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

за 

рецептом 
UA/17335/01/01 

257.  ПАНТЕКС  порошок 
ліофілізований для 

приготування 

СКАН БІОТЕК 
ЛТД 

Індія СТЕРИЛ-ДЖЕН 
ЛАЙФ САЙЄНСИЗ 

(П) ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 № 460). Зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

UA/14158/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

розчину для ін`єкцій 

по 40 мг; 1 або 10 
флаконів з порошком 
у картонній упаковці 

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). 

Діюча редакція: Уповноважена особа, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду – Іваницький Андрій 

Васильович. Пропонована редакція: Уповноважена особа, 

відповідальна за здійснення фармаконагляду – 
Гопалакрішна Панікер Біну. Контактна особа заявника, 

відповідальна за здійснення фармаконагляду в Україні – 

Іваницький Андрій Васильович. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 

контактної особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна номеру та 

місцезнаходження мастер-файла. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»: Затверджено: 

Маркування. Додається. Запропоновано: Маркування. 
Згідно із затвердженим текстом маркування. Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. 

258.  ПАНТОПРАЗ

ОЛ-ТЕВА 

таблетки 

гастрорезистентні по 
40 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 

блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери в коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна Тева Фарма С.Л.У. Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін: протягом 6 місяців з дати затвердження 

за 

рецептом 
UA/16874/01/01 

259.  ПАРАЛЕН® 
ТИМ'ЯН-

ПРИМУЛА 

рідина оральна № 1: 
по 100 мл (130 г) у 

флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці  

ТОВ "Санофі-
Авентіс 

Україна" 

Україна Ей. Наттерманн 
енд Сайі. ГмбХ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 
реєстраційного номера в наказі МОЗ України № 1729 

від 30.07.2020 в процесі внесення змін (Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 
серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 
яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без зміни місця 
виробництва: Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження). Редакція в наказі: UA/10764/01/0. Вірна 

редакція: UA/10764/01/01. 

без 
рецепта 

UA/10764/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

260.  ПАРОКСИН таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт"  Україна Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 

рецептом 
UA/3184/01/01 

261.  ПЕЙОНА розчин для інфузій та 
орального 
застосування, 20 

мг/мл; по 1 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 

упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в картонній 

коробці 

К'єзі 
Фармас'ютіке

лз ГмбХ 

Австрія виробництво bulk, 
первинне та 

вторинне 

пакування, 
маркування, 

контроль якості: 

Альфасігма С.п.А., 
Італiя; маркування 

та вторинне 

пакування: Г.Л. 
Фарма ГмбХ, 

Австрія; випуск 

серії: К'єзі 
Фармас'ютікелз 
ГмбХ, Австрія 

Італія/ 
Австрія 

Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - – внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 

Затверджено: Маркування (Додається) Текст маркування 
стікеру додається. Стікер наноситься на оригінальну 

вторинну іноземну упаковку. Запропоновано: Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту маркування 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/15097/01/01 

262.  ПЕМЕТРЕКС
ЕД АККОРД 

порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій 

по 100 мг; по 1 
флакону з порошком 
в пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британiя 

(відповідальний за 
випуск серії); 

Аккорд Хелскеа 

Лімітед, Велика 
Британiя (Вторинне 

пакування); Інтас 

Фармасьютікалс 
Лімітед, Індія 
(виробництво, 

контроль 
якості,первинне та 

вторинне 

пакування); 
Фармадокс 

Хелскеа Лтд., 

Мальта (контроль 
якості серії) 

Велика 
Британiя/ 
Мальта 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 у розділи "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу АЛІМТА. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/17400/01/01 

263.  ПЕМЕТРЕКС

ЕД АККОРД 

порошок для 

концентрату для 
розчину для інфузій 
по 500 мг; по 1 

флакону з порошком 
в пачці 

Аккорд 

Хелскеа 
Лімітед 

Велика 

Британiя 

Аккорд Хелскеа 

Лімітед, Велика 
Британiя 

(відповідальний за 

випуск серії); 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британiя (Вторинне 
пакування); Інтас 

Велика 

Британiя/ 
Мальта 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 у розділи "Особливості застосування", 

за 

рецептом 
UA/17400/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Фармасьютікалс 

Лімітед, Індія 
(виробництво, 

контроль 

якості,первинне та 
вторинне 

пакування); 

Фармадокс 
Хелскеа Лтд., 

Мальта (контроль 

якості серії) 

"Побічні реакції" відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу АЛІМТА. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

264.  ПІМАФУЦИН
® 

супозиторії вагінальні 
по 100 мг по 3 

супозиторії у стрипі; 
по 1 або 2 стрипи у 
картонній пачці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя Теммлер Італіа 
С.р.л. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 
фармаконагляд.  

Діюча редакція: Line Alleslev Larsen. Пропонована 

редакція: Веrit Nautrup Andersen. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд; 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Наумова Ірина Олександрівна. Пропонована 
редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. Зміна контактних 
даних контактної особи уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта 

UA/4370/01/01 

265.  ПІМАФУЦИН
® 

крем, 20 мг/г по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в 

картонній коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя Теммлер Італіа 
С.р.л. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

без 
рецепта 

UA/4370/02/01 



  102                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

особи з фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 
зміна уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  

Діюча редакція: Line Alleslev Larsen. Пропонована 
редакція: Веrit Nautrup Andersen. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд; 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 
редакція: Наумова Ірина Олександрівна. Пропонована 

редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. Зміна контактних 

даних контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні 

266.  ПІОФАГ® 

БАКТЕРІОФ
АГ 
ПОЛІВАЛЕНТ

НИЙ 

розчин; по 10 мл у 

скляному флаконі; по 
1 флакону у 
комплекті з кришкою-

крапельницєю або 
без кришки-
крапельниці, в 

індивідуальному 
пакування в пачці з 
картону; по 10 мл у 

скляному флаконі; по 
4 флакони в 
контурній чарунковій 

упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у комплекті 

з кришками-
крапельницями або 
без кришок-

крапельниць, в 
індивідуальному 
пакування в пачці з 

картону; по 20 мл у 

НеоПробіоКе

ар Інк.  

Канада всі стадії 

виробництва: 
ТОВ «ФАРМЕКС 

ГРУП», Україна для 

НеоПробіоКеар 
Інк., Канада; 
випуск серії: 

ТОВ «ФАРМЕКС 
ГРУП», Україна для 

НеоПробіоКеар 

Інк., Канада 
або 

ТОВАРИСТВО З 

ОБМЕЖЕНОЮ 
ВІДПОВІДАЛЬНІСТ

Ю 

«НЕОПРОБІОКЕАР
- УКРАЇНА» 

Україна 

Канада/ 

Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 

випуску серії та контролю якості готового лікарського 

засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за 
ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 

контроль/випробування серії. Додавання виробника, що 

відповідає за випуск серії та уточнення функцій виробників. 
Термін введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. 

за 

рецептом 
UA/15974/01/01 



  103                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

скляному флаконі; по 

1 флакону у 
комплекті з 
насадкою-

розпилювачем або 
без насадки-
розпилювача в 

індивідуальному 
пакуванні в пачці з 
картону; по 20 мл у 

скляному флаконі; по 
4 флакони в 
контурній чарунковій 

упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у комплекті 

з насадкою-
розпилювачем або 
без насадки-

розпилювача в 
індивідуальному 
пакуванні в пачці з 

картону; по 50 мл у 
скляному флаконі; по 
1 флакону в пачці з 

картону 

267.  ПРЕСТАРІУМ
® 10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 10 мг, 
по 14 або по 30 
таблеток у 

контейнері для 
таблеток; по 1 
контейнеру для 

таблеток у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії Серв'є 
Індастрі, Францiя; 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландiя 

Францiя/ 
Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

12-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/1901/02/01 

268.  ПРЕСТАРІУМ

® 2,5 МГ 

таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 2,5 мг, 
по 14 або по 30 

таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 

контейнеру для 
таблеток у коробці з 
картону 

ЛЄ 

ЛАБОРАТУА
Р СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії Серв'є 

Індастрі, Францiя; 
Серв'є (Ірландія) 

Індастріс Лтд, 

Ірландiя 

Францiя/ 

Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
12-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/1901/02/02 

269.  ПРЕСТАРІУМ
® 5 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 

по 14 або по 30 
таблеток у 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії Серв'є 
Індастрі, Францiя; 
Серв'є (Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландiя 

Францiя/ 
Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - затвердження альтернативного тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

за 
рецептом 

UA/1901/02/03 



  104                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

контейнері для 

таблеток; по 1 
контейнеру для 
таблеток у коробці з 

картону 

12-ти місяців після затвердження 

270.  ПРЕСТАРІУМ
® АРГІНІН 

КОМБІ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою; по 14 або 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 

контейнеру у коробці 
з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії Серв'є 
Індастрі, Франція; 

Серв'є (Ірландія) 
Індастріс Лтд, 

Ірландія 

Францiя/ 
Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

12-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5654/01/01 

271.  ПРОНОРАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, 

пролонгованої дії, по 
50 мг, по 15 таблеток 
у блістері, по 2 

блістери у картонній 
коробці 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії Серв'є 
Індастрі 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

12-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4995/01/01 

272.  ПРОТАРГОЛ

® 

порошок для розчину 

для інтраназального 
застосування по 0,2 
г, 1 флакон з 

порошком у 
комплекті з 
розчинником по 10 

мл (вода для ін’єкцій) 
в однодозовому 
контейнері з 

кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону; 1 

флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником по 10 

мл (вода для ін'єкцій) 
в однодозовому 
контейнері з 
назальним 

розпилювачем у 
коробці з картону 

ТОВ "Исток-

Плюс" 

Україна виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль якості, 
відповідальний за 

випуск серії: 

ТОВ "Исток-Плюс", 
Україна; 

 Виробник 

розчинника: 
виробництво, 

первинне 

пакування, 
маркування, 

контроль якості: 

ТОВ "Юрія-Фарм", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 

серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 
яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

- зміна адреси виробника розчинника ТОВ "Юрія-Фарм", 

Україна, без зміни місця виробництва  

без 

рецепта 
UA/15042/01/01 

273.  ПРОТОПИК мазь 0,03 %, по 10 г 
або по 30 г, або по 60 
г у тубі; по 1 тубі в 

картонній коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя Астеллас Ірланд 
Ко., Лтд, Ірландiя 

(відповідальний за 

випуск серії та 
пакування); 

Астеллас Фарма 

Тех Ко., Лтд. Тояма 
Технолоджі Центр, 

Японiя 

Ірландiя/ 
Японiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

за 
рецептом 

UA/7779/01/01 



  105                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(відповідальний за 

виробництво балку 
та заповнення 

туби) 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 
зміна уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

Діюча редакція: Line Alleslev Larsen. Пропонована 
редакція: Веrit Nautrup Andersen. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд; 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні.  
Діюча редакція: Наумова Ірина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. 

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

274.  ПРОТОПИК мазь 0,1 %, по 10 г 

або по 30 г, або по 60 
г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ЛЕО Фарма 

А/С 

Данiя Астеллас Ірланд 

Ко., Лтд, Ірландiя 
(відповідальний за 

випуск серії та 

пакування); 
Астеллас Фарма 

Тех Ко., Лтд. Тояма 

Технолоджі Центр, 
Японiя 

(відповідальний за 

виробництво балку 
та заповнення 

туби) 

Ірландiя/ 

Японiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

Діюча редакція: Line Alleslev Larsen. Пропонована 
редакція: Веrit Nautrup Andersen. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд; 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) - 

за 

рецептом 
UA/7779/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні.  
Діюча редакція: Наумова Ірина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. 

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

275.  РЕВМАЛГИН  розчин для ін'єкцій, 

10 мг/мл по 1,5 мл у 
флаконі; по 5 
флаконів у контурній 

чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 

пачці, по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 

блістеру в пачці; по 
1,5 мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці 

ТОВ 

"ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 

ГРУП", Україна; 
весь виробничий 
процес готового 

лікарського засобу, 
включаючи 
вторинне 

пакування, за 
винятком випуску 
серії та контролю 

якості: ТОВ 
"Фармацевтична 

компанія 

"Здоров'я", Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

За 

рецептом 
UA/11608/02/01 

276.  РЕПАТА розчин для ін`єкцій, 
140 мг/мл; по 1 мл 

розчину в 
попередньо 
наповненному 

шприці; по 1 шприцу 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 

коробці; по 1 мл 
розчину в 
попередньо 

наповненному 
шприці-ручці; по 1 
або по 2 шприци-

ручки в картонній 
коробці 

Амджен 
Європа Б.В. 

Нiдерланди Амджен Європа 
Б.В., Нідерланди 

(маркування, 
вторинне 

пакування, випуск 

серії); Амджен 
Мануфекчурінг 
Лімітед, США 

(виробництво, 
первинне 

пакування, 

маркування, 
вторинне 

пакування); 

Амджен 
Текнолоджі 
(Айеленд) 

Анлімітед Компані, 
Ірландiя (випуск 

серії ) 

Нідерлан
ди/ США/ 

Ірландiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 розділу "Фармакологічні властивості" (внесені уточнення 

на підставі кінцевих результатів дослідження TAUSSIG у 
пацієнтів з гомозиготною сімейною гіперхолестеринемією). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 

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 розділу 
"Побічні реакції" (внесені уточнення щодо частоти побічних 

реакцій "грипоподібне захворювання" та "підвищена 

чутливість". Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження; 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 розділу 

"Фармакологічні властивості" (внесені уточнення на 

підставі кінцевих результатів дослідження OSLER та 
OSLER-2). Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/17010/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

затвердження; 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", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (оновленя даних щодо 

безпеки у пацієнтів з порушенням функції нирок). Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

277.  РЕСПЕРО 
МИРТОЛ 

капсули 
кишковорозчинні по 

120 мг по 10 капсул у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 

коробці 

Г. Поль-
Боскамп 

ГмбХ & Ко. 
KГ. 

Німеччина Г. Поль-Боскамп 
ГмбХ & Ко. KГ. 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. 

Діюча редакція: Gennadiy Litus. Пропонована редакція: Dr. 

Olena Popivchak. Зміна контактних даних контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду в Україні. Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна назви АФІ або допоміжної 
речовини. Зміна назви АФІ. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна назви лікарського засобу. Зміна назви 

лікарського засобу: Затверджено: Геломиртол. 
Запропоновано: Респеро Миртол. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 
упаковки» на розділ « Маркування» в МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: Графическое оформление упаковки 

Прилагается. Запропоновано: Маркування Згідно 
затвердженого тексту маркування. Зміни внесені до тексту 

маркування щодо зазначення міжнародних одиниць 

вимірювання. 

без 
рецепта 

UA/4948/01/01 

278.  РЕСПЕРО 
МИРТОЛ 

ФОРТЕ 

капсули 
кишковорозчинні по 

300 мг по 10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у картонній 

коробці 

Г. Поль-
Боскамп 

ГмбХ & Ко. 
KГ. 

Німеччина Г. Поль-Боскамп 
ГмбХ & Ко. KГ. 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

без 
рецепта 

UA/4948/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду). 
Зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. 

Діюча редакція: Gennadiy Litus. Пропонована редакція: Dr. 
Olena Popivchak. Зміна контактних даних контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду в Україні. Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна назви АФІ або допоміжної 

речовини. зміна назви АФІ. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна назви лікарського засобу. зміна назви 
лікарського засобу: Затверджено: Геломиртол Форте. 
Запропоновано: Респеро Миртол Форте. Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 

упаковки» на розділ « Маркування» в МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: Графическое оформление упаковки 
Прилагается. Запропоновано: Маркування Згідно 

затвердженого тексту маркування. Зміни внесені до тексту 

маркування щодо зазначення міжнародних одиниць 
вимірювання.  

279.  РОАККУТАН

® 

капсули по 20 мг; по 

10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

Ф. 

Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинне 

та вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості: 

Кетелент Джермані 
Ебербах  ГмбХ, 

Німеччина; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 

Ф. Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

Випробування 
контролю якості: 
Ф. Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

Випуск серії: 

Ф. Хоффман-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

Німеччин

а/ 
Швейцарі

я 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 

випуску серії та контролю якості готового лікарського 

засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за 
ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 

контроль/випробування серії. Додавання виробника - Ф. 

Хоффман-Ля Рош Лтд, Віадуктштрассе 33, 4051 Базель, 
Швейцарія, що відповідає за випуск серії.  

Зміни внесено в інструкцію для медичного застосування 

щодо місцезнаходження виробника з відповідними змінами 
у тексті маркування упаковки. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 
введення додаткової дільниці виробництва для частини 
або всього виробничого процесу готового лікарського 

засобу (дільниця для вторинного пакування) - введення 
додаткової дільниці виробництва готового лікарського 

засобу - Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина для 

вторинного пакування.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу (дільниця для 

первинного пакування) - введення додаткової дільниці - 
Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина для 

первинного пакування.  

за 

рецептом 
UA/2865/01/01 

280.  РОАККУТАН
® 

капсули по 10 мг; по 
10 капсул у блістері; 

Ф. 
Хоффманн-

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

Німеччин
а/ 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

за 
рецептом 

UA/2865/01/02 



  109                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

по 3 блістери в 

коробці 

Ля Рош Лтд продукції, первинне 

та вторинне 
пакування, 

випробування 

контролю якості: 
Кетелент Джермані 

Ебербах  ГмбХ, 

Німеччина; 
Первинне та 

вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 

випуск серії: 
Ф. Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 

Швейцарія 
Випробування 

контролю якості: 

Ф. Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

Випуск серії: 
Ф. Хоффман-Ля 

Рош Лтд, 

Швейцарія 

Швейцарі

я 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 

випуску серії та контролю якості готового лікарського 
засобу (заміна або додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 

контроль/випробування серії. Додавання виробника - Ф. 
Хоффман-Ля Рош Лтд, Віадуктштрассе 33, 4051 Базель, 

Швейцарія, що відповідає за випуск серії.  

Зміни внесено в інструкцію для медичного застосування 
щодо місцезнаходження виробника з відповідними змінами 
у тексті маркування упаковки. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 
введення додаткової дільниці виробництва для частини 

або всього виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - введення 
додаткової дільниці виробництва готового лікарського 

засобу - Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина для 
вторинного пакування.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Заміна або введення додаткової 

дільниці виробництва для частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу (дільниця для 
первинного пакування) - введення додаткової дільниці - 

Кетелент Джермані Ебербах ГмбХ, Німеччина для 

первинного пакування.  

281.  РОЗТОРОП
ШІ ПЛОДИ 

плоди по 50 г або по 
100 г, або 200 г у 

пачках з внутрішнім 
пакетом 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: Згідно 
затвердженого тексту маркування. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/3912/01/01 

282.  РОТАЛФЕН розчин для ін`єкцій, 
50 мг/2 мл по 2 мл в 
ампулах № 5х1, № 

5х2 в контурній 
чарунковій упаковці 

РОТАФАРМ 
ЛІМІТЕД 

Велика 
Британiя 

К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 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" 

(редагування), "Побічні реакції", "Несумісність" згідно з 

за 
рецептом 

UA/15527/01/01 



  110                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

інформацією щодо медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ДЕКСАЛГІН® ІН’ЄКТ, розчин для 
ін’єкцій, 50 мг/2 мл) 

283.  САНДОСТАТ

ИН® ЛАР 

порошок для 

суспензії для ін'єкцій 
по 10 мг; 1 флакон з 
порошком у вигляді 

мікросфер у 
комплекті з 
розчинником (натрію 

кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюл
озу, маніт (Е 421), 

воду для ін’єкцій, 
полоксамер 188) по 2 
мл у попередньо 

заповненому шприці 
та одною голкою та 
одним адаптером в 

картонній коробці 

Новартіс 

Фарма АГ 

Швейцарія Абботт 

Біолоджикалс Б.В. , 
Нiдерланди 

(виробництво, 

контроль якості, 
первинне 
пакування 

розчинника та 
альтернативний 

виробник для 

вторинного 
пакування готового 
продукту); Новартіс 

Фарма Штейн АГ, 
Швейцарія 
(вторинне 

пакування, випуск 
серії готового 

продукту); Сандоз 

ГмбХ , Австрія 
(контроль якості 
порошку за всіма 

параметрами за 
виключенням 

молекулярної маси 

полімеру); Сандоз 
ГмбХ, Австрія 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, контроль 

якості, первинне 

пакування 
порошку) 

Нідерлан

ди/ 
Швецарія/ 

Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 

лікарської форми в наказі МОЗ України № 1562 від 
08.07.2020 в процесі внесення змін (зміни І типу - зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна постачальника 
пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо 

зазначено в досьє) (заміна або додавання постачальника) - 

внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/закупорювальний засіб, а саме зміна назви і 

адреси постачальника компоненту первинної упаковки – 

адаптеру для флаконів, без зміни складу пакувального 
матеріалу. Запропоновано: West Pharma Services IL., Ltd., 

Israel). Редакція в наказі: порошок для суспензії для ін'єкцій 

по 10 мг; 1 флакон з мікросферами у комплекті з 
розчинником (натрію кармелозу/натрію 

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін'єкцій, 

полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому 
шприці, та одною голкою та одним адаптером в картонній 
коробці. Вірна редакція: порошок для суспензії для ін'єкцій 

по 10 мг; 1 флакон з порошком у вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником (натрію кармелозу/натрію 

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін’єкцій, 

полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому 
шприці та одною голкою та одним адаптером в картонній 

коробці. 

за 

рецептом 
UA/1537/02/01 

284.  САНДОСТАТ

ИН® ЛАР 

порошок для 

суспензії для ін'єкцій 
по 20 мг; 1 флакон з 
порошком у вигляді 

мікросфер у 
комплекті з 
розчинником (натрію 

кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюл
озу, маніт (Е 421), 

воду для ін’єкцій, 
полоксамер 188) по 2 
мл у попередньо 

заповненому шприці 

Новартіс 

Фарма АГ 

Швейцарія Абботт 

Біолоджикалс Б.В. , 
Нiдерланди 

(виробництво, 

контроль якості, 
первинне 
пакування 

розчинника та 
альтернативний 

виробник для 

вторинного 
пакування готового 
продукту); Новартіс 

Фарма Штейн АГ, 

Нідерлан

ди/ 
Швецарія/ 

Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 

лікарської форми в наказі МОЗ України № 1562 від 
08.07.2020 в процесі внесення змін (зміни І типу - зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна постачальника 
пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо 

зазначено в досьє) (заміна або додавання постачальника) - 

внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/закупорювальний засіб, а саме зміна назви і 

адреси постачальника компоненту первинної упаковки – 

адаптеру для флаконів, без зміни складу пакувального 
матеріалу. Запропоновано: West Pharma Services IL., Ltd., 

Israel). Редакція в наказі: порошок для суспензії для ін'єкцій 

по 20 мг; 1 флакон з мікросферами у комплекті з 

за 

рецептом 
UA/1537/02/02 



  111                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

та одною голкою та 

одним адаптером в 
картонній коробці 

Швейцарія 

(вторинне 
пакування, випуск 

серії готового 

продукту); Сандоз 
ГмбХ , Австрія 

(контроль якості 

порошку за всіма 
параметрами за 

виключенням 

молекулярної маси 
полімеру); Сандоз 

ГмбХ, Австрія 

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, контроль 

якості, первинне 
пакування 
порошку) 

розчинником (натрію кармелозу/натрію 

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін'єкцій, 
полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому 

шприці, та одною голкою та одним адаптером в картонній 

коробці. Вірна редакція: порошок для суспензії для ін'єкцій 
по 20 мг; 1 флакон з порошком у вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником (натрію кармелозу/натрію 

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін’єкцій, 
полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому 

шприці та одною голкою та одним адаптером в картонній 

коробці. 

285.  САНДОСТАТ
ИН® ЛАР 

порошок для 
суспензії для ін'єкцій 
по 30 мг; 1 флакон з 

порошком у вигляді 
мікросфер у 
комплекті з 

розчинником (натрію 
кармелозу/натрію 
карбоксиметилцелюл

озу, маніт (Е 421), 
воду для ін’єкцій, 
полоксамер 188) по 2 

мл у попередньо 
заповненому шприці 
та одною голкою та 

одним адаптером в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Абботт 
Біолоджикалс Б.В. , 

Нiдерланди 

(виробництво, 
контроль якості, 

первинне 

пакування 
розчинника та 

альтернативний 

виробник для 
вторинного 

пакування готового 

продукту); Новартіс 
Фарма Штейн АГ, 

Швейцарія 

(вторинне 
пакування, випуск 

серії готового 

продукту); Сандоз 
ГмбХ , Австрія 

(контроль якості 

порошку за всіма 
параметрами за 

виключенням 

молекулярної маси 
полімеру); Сандоз 

ГмбХ, Австрія 

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, контроль 

якості, первинне 
пакування 

Нідерлан
ди/ 

Швецарія/ 

Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 
лікарської форми в наказі МОЗ України № 1562 від 

08.07.2020 в процесі внесення змін (зміни І типу - зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна постачальника 

пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо 

зазначено в досьє) (заміна або додавання постачальника) - 
внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система 

контейнер/закупорювальний засіб, а саме зміна назви і 

адреси постачальника компоненту первинної упаковки – 
адаптеру для флаконів, без зміни складу пакувального 

матеріалу. Запропоновано: West Pharma Services IL., Ltd., 

Israel). Редакція в наказі: порошок для суспензії для ін'єкцій 
по 30 мг; 1 флакон з мікросферами у комплекті з 

розчинником (натрію кармелозу/натрію 

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін'єкцій, 
полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому 

шприці, та одною голкою та одним адаптером в картонній 

коробці. Вірна редакція: порошок для суспензії для ін'єкцій 
по 30 мг; 1 флакон з порошком у вигляді мікросфер у 
комплекті з розчинником (натрію кармелозу/натрію 

карбоксиметилцелюлозу, маніт (Е 421), воду для ін’єкцій, 
полоксамер 188) по 2 мл у попередньо заповненому 

шприці та одною голкою та одним адаптером в картонній 

коробці. 

за 
рецептом 

UA/1537/02/03 



  112                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

порошку) 

286.  СЕВЕЛАМЕР
-ВІСТА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 

мг, по 180 таблеток у 
контейнерах 
(баночках) з 

кришечкою; по 1 
контейнеру (баночці) 
у картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 

Лімітед 

Англія Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

(первинне, 

вторинне 
пакування); Сінтон 

Хіспанія, С.Л., 

Іспанiя 
(виробництво, 

включаючи 

первинне, вторинне 
пакування та 
випуск серії); 

Фармас'ютікал 
Уоркс 

ПОЛЬФАРМА С.А., 

Польща 
(виробництво 

нерозфасованої 

продукції) 

Німеччин
а/ Іспанiя/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на референтний препарат (зміна 

не потребує надання жодних нових додаткових даних) - 
зміни внесено до інструкції у розділи: "Фармакологічні 

властивості" (інформація з безпеки), "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" (інформація 
з безпеки), "Діти " (інформація з безпеки), "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Renvela 800 mg film-
coated tablets, не зареєстрований в Україні). введення змін 

протягом 6-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16898/01/01 

287.  СЕДІСТРЕС таблетки по 10 
таблеток у блістері; 

по 1, 3 та 6 блістерів 
у пачці з картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт"  Україна Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - Зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до р. 

«Маркування»: Затверджено: Маркировка. Текст 
маркировки на первичную и вторичную упаковки 
прилагается. Запропоновано: Маркування. Згідно 

затвердженого тексту Маркування. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

UA/14145/01/01 

288.  СЕЛОФЕН капсули по 10 мг; по 
10 капсул у блістері; 
по 1 або по 2 

блістери у картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ "Адамед 
Фарма", Польща 
(випуск серії); АТ 

«Адамед Фарма», 
Польща 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
та вторинне 
пакування) 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ”: запропоновано: Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5258/01/01 

289.  СЕПТОЛЕТЕ
® ТОТАЛ 

ЛИМОН ТА 
МЕД 

льодяники, 3мг/1мг 
по 8 льодяників у 

блістері, по 1, по 2, 
по 3, по 4 або по 5 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(контроль та випуск 
серії; виробництво 
"in bulk", первинна 

та вторинна 
упаковка; контроль 

серії) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/16752/01/01 

290.  СИГНІФОР 
ЛАР 

порошок для 
суспензії для ін`єкцій 
по 20 мг; 1 флакон з 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія вторинне 
пакування, випуск 

серії: 

Швейцарі
я/ 

Нідерлан

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, 

за 
рецептом 

UA/15926/01/01 



  113                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

порошком у 

комплекті з 
розчинником по 2 мл 
у попередньо 

заповненому шприці 
(кармелоза натрію, 
маніт (E421), 

полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 

адаптером в 
картонній коробці 

Новартіс Фарма 

Штейн, Швейцарія; 
виробництво, 

контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 

вторинне 
пакування готового 

продукту: 

Абботт 
Біолоджикалс Б.В., 

Нідерланди; 

контроль якості за 
всіма параметрами 

за виключенням 

тесту "Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 

пакування порошку: 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія; 

контроль якості за 
всіма параметрами 

за виключенням 

молекулярної маси 
полімеру та тесту 

"Бактеріальні 

ендотоксини": 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія; 

виробництво 
порошку in bulk для 

суспензії для 

ін'єкцій: 
Новартіс Фарма АГ, 

Швейцарія; 

контроль якості за 
показником 

"Бактеріальні 

ендотоксини": 
Еурофінс Біофарма 

Продакт Тестінг 

Мюніх ГмбХ, 
Німеччина; 

термінальна 

стерилізація 
флаконів: 

Сінерджи Хелс 

Денікен АГ, 
Швейцарія 

ди/ 

Австрія 

встановлених у специфікаціях, під час виробництва 

готового лікарського засобу (додавання нового методу 
випробування та допустимих меж). Зміна до матеріалів 

реєстраційного досьє (3.2.P.3.3. Опис виробничого процесу 

та контролю процесу) а саме: додавання контролю якості 
«Цілісність фільтру» у виробництві готового лікарського 

засобу, після фільтрації розчину полімеру (органічна 

фаза). Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) - зміна 

назви виробника, відповідального за контроль якості за 
показником "Бактеріальні ендотоксини", без зміни місця 

виробництва 



  114                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

291.  СИГНІФОР 

ЛАР 

порошок для 

суспензії для ін`єкцій 
по 40 мг; 1 флакон з 
порошком у 

комплекті з 
розчинником по 2 мл 
у попередньо 

заповненому шприці 
(кармелоза натрію, 
маніт (E421), 

полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 

адаптером в 
картонній коробці 

Новартіс 

Фарма АГ 

Швейцарія вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 

Штейн, Швейцарія; 
виробництво, 

контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 

вторинне 
пакування готового 

продукту: 

Абботт 
Біолоджикалс Б.В., 

Нідерланди; 

контроль якості за 
всіма параметрами 

за виключенням 

тесту "Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 

пакування порошку: 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія; 

контроль якості за 
всіма параметрами 

за виключенням 

молекулярної маси 
полімеру та тесту 

"Бактеріальні 

ендотоксини": 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія; 

виробництво 
порошку in bulk для 

суспензії для 

ін'єкцій: 
Новартіс Фарма АГ, 

Швейцарія; 

контроль якості за 
показником 

"Бактеріальні 

ендотоксини": 
Еурофінс Біофарма 

Продакт Тестінг 

Мюніх ГмбХ, 
Німеччина; 

термінальна 

стерилізація 
флаконів: 

Швейцарі

я/ 
Нідерлан

ди/ 

Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, 

встановлених у специфікаціях, під час виробництва 

готового лікарського засобу (додавання нового методу 
випробування та допустимих меж). Зміна до матеріалів 

реєстраційного досьє (3.2.P.3.3. Опис виробничого процесу 

та контролю процесу) а саме: додавання контролю якості 
«Цілісність фільтру» у виробництві готового лікарського 

засобу, після фільтрації розчину полімеру (органічна 

фаза). Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) - зміна 

назви виробника, відповідального за контроль якості за 
показником "Бактеріальні ендотоксини", без зміни місця 

виробництва 

за 

рецептом 
UA/15926/01/02 



  115                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Сінерджи Хелс 

Денікен АГ, 
Швейцарія 

292.  СИГНІФОР 

ЛАР 

порошок для 

суспензії для ін`єкцій 
по 60 мг; 1 флакон з 
порошком у 

комплекті з 
розчинником по 2 мл 
у попередньо 

заповненому шприці 
(кармелоза натрію, 
маніт (E421), 

полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 

адаптером в 
картонній коробці 

Новартіс 

Фарма АГ 

Швейцарія вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Новартіс Фарма 

Штейн, Швейцарія; 
виробництво, 

контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 

вторинне 
пакування готового 

продукту: 

Абботт 
Біолоджикалс Б.В., 

Нідерланди; 

контроль якості за 
всіма параметрами 

за виключенням 

тесту "Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 

пакування порошку: 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія; 

контроль якості за 
всіма параметрами 

за виключенням 

молекулярної маси 
полімеру та тесту 

"Бактеріальні 

ендотоксини": 
Сандоз ГмбХ, 

Австрія; 

виробництво 
порошку in bulk для 

суспензії для 

ін'єкцій: 
Новартіс Фарма АГ, 

Швейцарія; 

контроль якості за 
показником 

"Бактеріальні 

ендотоксини": 
Еурофінс Біофарма 

Продакт Тестінг 

Мюніх ГмбХ, 
Німеччина; 

Швейцарі

я/ 
Нідерлан

ди/ 

Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни випробувань або допустимих меж, 

встановлених у специфікаціях, під час виробництва 

готового лікарського засобу (додавання нового методу 
випробування та допустимих меж). Зміна до матеріалів 

реєстраційного досьє (3.2.P.3.3. Опис виробничого процесу 

та контролю процесу) а саме: додавання контролю якості 
«Цілісність фільтру» у виробництві готового лікарського 

засобу, після фільтрації розчину полімеру (органічна 

фаза). Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) - зміна 

назви виробника, відповідального за контроль якості за 
показником "Бактеріальні ендотоксини", без зміни місця 

виробництва 

за 

рецептом 
UA/15926/01/03 



  116                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

термінальна 

стерилізація 
флаконів: 

Сінерджи Хелс 

Денікен АГ, 
Швейцарія 

293.  СИНГУЛЯР® таблетки жувальні по 

5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 

коробці 

Мерк Шарп і 

Доум ІДЕА 
ГмбХ  

Швейцарія Виробництво за 

повним циклом: 
Мерк Шарп і Доум 

Лімітед, Велика 

Британія; 
Первинна та 

вторинна упаковка, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 

Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нідерланди 

Велика 

Британія/ 
Нідерлан

ди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) (інші зміни). Зміни 

внесено до Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділіу "Показання" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення 

змін протягом 3-х місяців після затвердження.  

за 

рецептом 
UA/10208/01/02 

294.  СИНГУЛЯР® таблетки жувальні по 
4 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 

блістери в картонній 
коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ  

Швейцарія Виробництво за 
повним циклом: 

Мерк Шарп і Доум 

Лімітед, Велика 
Британія; 

Первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нідерланди 

Велика 
Британія/ 
Нідерлан

ди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) (інші зміни). Зміни 

внесено до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділіу "Показання" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення 

змін протягом 3-х місяців після затвердження.  

за 
рецептом 

UA/10208/01/01 

295.  СІНДЖАРДІ®  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 5 мг/1000 
мг; по 10 таблеток в 
блістері; по 6 

блістерів у картонній 
коробці 

Берінгер 

Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина А енд Ем Штабтест 

ГмбХ, Німеччина 
(контроль якості (за 

винятком тесту 
"Мікробіологічна 

чистота")); Берінгер 
Інгельхайм Еллас 

А.Е., Грецiя 

(виробництво, 
контроль якості (за 

винятком тесту 

"Мікробіологічна 
чистота"), первинне 

та вторинне 

пакування, випуск 
серії); Берінгер 

Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

Німеччин

а/ Грецiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 
або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - 

Подання оновленого Сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї R1-CEP 1999-030-Rev 08 
(попередня версія R1-CEP 1999-030-Rev 07) від вже 

затвердженого виробника Vistin Pharma AS для АФІ 
метформіну гідрохлорид  

за 

рецептом 
UA/15724/01/01 



  117                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль якості, 
випуск серії); 

К`юЕйСіЕс ЕПЕ, 

Грецiя 
(альтернативна 
лабораторія для 

контролю тесту 
"Мікробіологічна 
чистота"); Лабор 

Л+С АГ, Німеччина 
(альтернативна 
лабораторія для 

контролю тесту 
"Мікробіологічна 
чистота"); СГС 

Інститут Фрезеніус 
ГмбХ, Німеччина 
(альтернативна 

лабораторія для 
контролю тесту 
"Мікробіологічна 

чистота"); ФармЛог 
Фарма Лоджістік 
ГмбХ, Німеччина 

(альтернативна 
дільниця для 
вторинного 

пакування); 
Штегеманн 

Льонферпакунген 

унд Логістішер 
Сервіс е. К., 
Німеччина 

(альтернативна 
дільниця для 
вторинного 

пакування) 

296.  СІНДЖАРДІ®  таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, 12,5 
мг/1000 мг; по 10 
таблеток в блістері; 

по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 

Інтернешнл 
ГмбХ 

Німеччина А енд Ем Штабтест 
ГмбХ, Німеччина 

(контроль якості (за 
винятком тесту 

"Мікробіологічна 

чистота")); Берінгер 
Інгельхайм Еллас 

А.Е., Грецiя 

(виробництво, 
контроль якості (за 

Німеччин
а/ Грецiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 

або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений сертифікат від уже 

за 
рецептом 

UA/15722/01/01 



  118                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

винятком тесту 

"Мікробіологічна 
чистота"), первинне 

та вторинне 

пакування, випуск 
серії); Берінгер 

Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

(виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль якості, 
випуск серії); 

К`юЕйСіЕс ЕПЕ, 

Грецiя 
(альтернативна 
лабораторія для 

контролю тесту 
"Мікробіологічна 
чистота"); Лабор 

Л+С АГ, Німеччина 
(альтернативна 
лабораторія для 

контролю тесту 
"Мікробіологічна 
чистота"); СГС 

Інститут Фрезеніус 
ГмбХ, Німеччина 
(альтернативна 

лабораторія для 
контролю тесту 
"Мікробіологічна 

чистота"); ФармЛог 
Фарма Лоджістік 
ГмбХ, Німеччина 

(альтернативна 
дільниця для 
вторинного 

пакування); 
Штегеманн 

Льонферпакунген 

унд Логістішер 
Сервіс е. К., 
Німеччина 

(альтернативна 
дільниця для 
вторинного 

пакування) 

затвердженого виробника - 

Подання оновленого Сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї R1-CEP 1999-030-Rev 08 
(попередня версія R1-CEP 1999-030-Rev 07) від вже 

затвердженого виробника Vistin Pharma AS для АФІ 
метформіну гідрохлорид  

297.  СОВАЛДІ таблетки, вкриті Гілеад США АндерсонБрекон, США/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/14706/01/01 



  119                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

плівковою 

оболонкою, по 400 
мг, по 28 таблеток у 
флаконі, по 1 

флакону в картонній 
упаковці 

Сайєнсиз, Інк. Інк., США 

(вторинна 
упаковка); Гілеад 

Сайєнсиз Айеленд 

ЮС, Ірландiя 
(випуск серії, 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії); 

Гілеад Сайєнсиз, 

Інк., США (контроль 
серії); Гілеад 

Сайєнсиз, Інк., 

США (первинна та 
вторинна 
упаковка); 

Мілмаунт Хелскеа 
Лтд., Ірландiя 

(вторинна 

упаковка); Патеон 
Інк., Канада 

(виробництво, 

первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль серії); 

Патеон Інк., Канада 
(контроль серії); 
Фармасьютікал 

Продакт 
Девелопмент, Інк., 
сGMP Лаб, США 

(контроль серії) 

Ірландiя/ 

Канада 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Введення або зміни до узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 

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

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

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

зміна контактних даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

рецептом 

298.  СОЛПАДЕЇН 
АКТИВ 

таблетки шипучі; по 2 
таблетки у 

багатошаровому 
стрипі; по 6 стрипів у 
картонній коробці; по 

4 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 3 стрипа у 

картонній коробці  

ГлаксоСмітКл
яйн 

Консьюмер 
Хелскер (ЮК) 

Трейдінг 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Фамар А.В.Е. 
Антоса плант, 

Греція;  
ГлаксоСмітКлайн 

Дангарван Лімітед, 

Iрландiя 

Греція/ 
Ірландія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни). 
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: Маркировка (прилагается). Запропоновано: 

Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви 

лікарського засобу. Зміна назви лікарського засобу.  
ЗАТВЕРДЖЕНО: СОЛПАДЕЇН® АКТИВ. 

ЗАПРОПОНОВАНО: СОЛПАДЕЇН АКТИВ. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

UA/12392/01/01 

299.  СОЛУ-
МЕДРОЛ 

порошок та 
розчинник для 

розчину для ін’єкцій 
по 40 мг/мл; 1 

Пфайзер Інк. США виробництво, 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/2047/01/01 



  120                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

флакон типу Act-O-

Vial (двоємнісний 
флакон) з порошком 
та розчинником (вода 

для ін'єкцій) по 1 мл у 
картонній коробці 

Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія; 

контроль якості при 
випуску та під час 

стабільності:  

ЕсДжіЕс Лаб 
Саймон СА, 

Бельгія 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

300.  СОЛУ-
МЕДРОЛ 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 

по 125 мг/2 мл; 1 
флакон типу Act-O-
Vial (двоємнісний 

флакон) з порошком 
та розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2 мл у 

картонній коробці 

Пфайзер Інк. США виробництво, 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Пфайзер 

Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, 
Бельгія; 

контроль якості при 

випуску та під час 
стабільності:  
ЕсДжіЕс Лаб 

Саймон СА, 
Бельгія 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2047/01/02 

301.  СОЛУ-

МЕДРОЛ 

порошок та 

розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 1000 мг; 1 флакон 

з порошком та 1 
флакон з 
розчинником (спирт 

бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) по 
15,6 мл у картонній 

коробці 

Пфайзер Інк. США виробництво, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, 

Бельгія; 
контроль якості при 
випуску та під час 

стабільності:  
ЕсДжіЕс Лаб 
Саймон СА, 

Бельгія 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/2047/01/03 

302.  СОЛУ-
МЕДРОЛ 

порошок та 
розчинник для 

розчину для ін’єкцій 
по 500 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 

флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 

вода для ін'єкцій) по 
7,8 мл у картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США виробництво, 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Пфайзер 

Менюфекчуринг 
Бельгія НВ, 

Бельгія; 

контроль якості при 
випуску та під час 

стабільності:  

ЕсДжіЕс Лаб 
Саймон СА, 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2047/01/04 



  121                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Бельгія 

303.  СТАМАРИЛ 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 

ПРОФІЛАКТ
ИКИ ЖОВТОЇ 
ЛИХОМАНКИ 

(ЖИВА 
АТЕНУЙОВА
НА) 

порошок для 
суспензії для ін’єкцій, 
не менше ніж 1000 

МО/доза, по 1 дозі у 
флаконі та розчинник 
(натрію хлорид, вода 

для ін’єкцій) по 0,5 
мл у попередньо 
заповненому шприцу 

з прикріпленою 
голкою; по 1 флакону 
з порошком та 1 

попередньо 
заповненому шприцу 
з прикріпленою 

голкою в картонній 
коробці; по 1 
флакону  з порошком 

та 1 попередньо 
заповненому шприцу 
з прикріпленою 

голкою в стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 

картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 

застосування; - по 1 
дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 

хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо 

заповненому шприцу 
з однією або двома 
окремими голками; 

по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 

заповненому шприцу 
з 1 або 2 окремими 
голками у блістері в 

картонній коробці; - 
по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 

хлорид, вода для 
ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо 

заповненому шприцу 
з однією або двома 

Санофі 
Пастер 

Францiя САНОФІ ВІНТРОП 
ІНДАСТРІА, 

Францiя (повний 

цикл виробництва, 
первинне 

пакування, 

контроль якості 
розчинника); 

Санофі Пастер, 

Францiя (первинне 
та вторине 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії; 
повний цикл 

виробництва, 
первинне та 

вторинне 

пакування, 
контроль якості та 

випуск серії 

розчинника); 
Санофі Пастер, 
Францiя (повний 

цикл виробництва, 
заповнення, 
ліофілізація, 

первинне та 
вторине пакування, 

контроль якості, 

випуск серії; 
повний цикл 
виробництва, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль якості та 
випуск серії 
розчинника); 

Санофі-Авентіс 
Прайвіт Ко. Лтд., 

Платформа 

логістики та 
дистрибуції у м. 

Будапешт, 

Угорщина 
(вторинне 

пакування, випуск 

серії) 

Францiя/ 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Зміни до розділу 

«МАРКУВАННЯ» МКЯ. Запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16354/01/01 



  122                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

окремими голками; 

по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 

заповненому шприцу 
з 1 або 2 окремими 
голками у блістері в 

стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 

картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 

застосування. 
Маркування 
українською мовою. 

по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 

ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому шприцу 

з прикріпленою 
голкою; по 1 флакону 
з порошком та 1 

попередньо 
заповненому шприцу 
з прикріпленою 

голкою в картонній 
коробці зі стикером 
українською мовою; 

по 1 дозі у флаконі та 
розчинник (натрію 
хлорид, вода для 

ін’єкцій) по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому шприцу 

з однією або двома 
окремими голками; 
по 1 флакону з 

порошком та 1 
попередньо 
заповненому шприцу 

з 1 або 2 окремими 
голками у блістері в 
картонній коробці  

304.  СТРЕПСІЛС® 
ПЛЮС 

cпрей оромукозний; 
по 20 мл у флаконі з 
дозуючим пристроєм; 

по 1 флакону в 
картонній коробці 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Делфарм Бладел 
Б.В. 

Нідерлан
ди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна коду АТХ. Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування препарату до 

розділу "Фармакотерапевтична група.Код АТХ" відповідно 
до міжнародного класифікатора ВООЗ 

без 
рецепта 

UA/6372/01/01 



  123                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/) кодів АТХ. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

305.  СУДОКРЕМ крем для 
зовнішнього 

застосування, по 10 г 
або 15 г у 
поліпропіленовій 

баночці; по 1 
поліпропіленовій 
баночці у блістер-

карді; по 60 г або 125 
г, або 250 г у 
поліпропіленовій 

баночці з контролем 
першого відкриття 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Тосара Фарма 
Лімітед 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ 

ЛЗ: запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

без 
рецепта 

UA/4451/01/01 

306.  ТАКТРОЛ капсули тверді по 0,5 

мг, по 7 капсул у 
блістері, по 4 
блістери в коробці; 

по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в коробці 

ТОВ "Тева 

Україна" 

Україна Тева 

Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 

тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування 
упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/17353/01/01 

307.  ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/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 та випуск 
серій: КРКА, д.д., 

Ново место, 

Словенія контроль 
серій: 

КРКА, д.д., Ново 

место, Словенія 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/17332/01/01 

308.  ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/5 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 та випуск 

серій: КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія контроль 

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

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/17332/01/02 

309.  ТЕЛДІПІН таблетки, 80 мг/10 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 

9 блістерів у 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 

пакування, 

 внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

за 
рецептом 

UA/17332/01/03 



  124                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

картонній коробці  контроль та випуск 

серій: КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія контроль 

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

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

310.  ТЕЛДІПІН таблетки, 40 мг/5 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 та випуск 
серій: КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія контроль 

серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/17332/01/04 

311.  ТЕРАФЛЮ 

ВІД ГРИПУ 
ТА ЗАСТУДИ 
ЗІ СМАКОМ 

ЛИМОНА 

порошок для 

орального розчину; 1 
пакет з порошком; 10 
пакетів з порошком у 

картонній коробці 

ГСК 

Консьюмер 
Хелскер С.А. 

Швейцарія ДЕЛЬФАРМ 

ОРЛЕАН 

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 

серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 
яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск 

серій). Зміна найменування виробника готового лікарського 

засобу, без зміни місця виробництва. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування у р. "Виробник" з 

відповідними змінами у тексті маркування упаковки 

лікарського засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 

без 

рецепта 
UA/5529/01/01 

312.  ТИЗИН® 
КСИЛО 

краплі назальні, 
розчин 0,05 %; по 10 
мл у флаконі; по 1 

флакону у картонній 
упаковці 

МакНіл 
Продактс 
Лімітед 

Сполучене 
Королiвство 

Фамар Орлеан Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

Діюча редакція: Марія Спіт / Maria Spyt. Пропонована 
редакція: Агнешка Мейчер- Данн / Agnieszka Majcher - 

Dann. 

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

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 

без 
рецепта 

UA/4817/01/01 



  125                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

313.  ТИЗИН® 

КСИЛО 

краплі назальні, 

розчин 0,1 %; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 

упаковці 

МакНіл 

Продактс 
Лімітед 

Сполучене 

Королiвство 

Фамар Орлеан Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

Діюча редакція: Марія Спіт / Maria Spyt. Пропонована 
редакція: Агнешка Мейчер- Данн / Agnieszka Majcher - 

Dann. 

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

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 

без 

рецепта 
UA/4817/01/02 

314.  ТИЗИН® 
КСИЛО 

спрей назальний, 
розчин 0,05 %; по 10 

мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці  

МакНіл 
Продактс 

Лімітед 

Сполучене 
Королiвство 

Фамар Орлеан Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. 

Діюча редакція: Марія Спіт / Maria Spyt. Пропонована 

редакція: Агнешка Мейчер- Данн / Agnieszka Majcher - 
Dann. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла 

без 
рецепта 

UA/8179/01/01 

315.  ТИЗИН® 

КСИЛО 

спрей назальний, 

розчин 0,1 %; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 

упаковці  

МакНіл 

Продактс 
Лімітед 

Сполучене 

Королiвство 

Фамар Орлеан Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

без 

рецепта 
UA/8179/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 
зміна уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

Діюча редакція: Марія Спіт / Maria Spyt. Пропонована 
редакція: Агнешка Мейчер- Данн / Agnieszka Majcher - 
Dann. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 

316.  ТИМОГЛОБУ
ЛІН® 

ліофілізований 
порошок для 
приготування 

концентрату для 
розчину для інфузій 
по 25 мг; № 1: по 1 

флакону в картонній 
коробці 

Джензайм 
Юроп Б.В. 

Нiдерланди Джензайм Ірланд 
Лімітед, Ірландiя 

(первинна та 

вторинна 
упаковка); 

Джензайм Лімітед, 

Велика Британiя 
(вторинна 
упаковка); 

Джензайм 
Поліклоналс САС, 

Францiя 

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, дозвіл на 

випуск серії) 

Ірландiя/ 
Велика 

Британiя/ 

Францiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 
зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни випробувань або 

допустимих меж у процесі виробництва АФІ, що 

встановлені у специфікаціях (розширення затверджених 
допустимих меж у процесі виробництва для показників, які 

можуть істотно вплинути на якість АФІ) - зміна щодо 

прйнятих допустимих меж для випробування визначення 
вмісту гаммаглобуліну, яке виконується в процесі 

виробництва, для 3 етапів виробництва діючої речовини 

Rabbit step, Rabbit serum after decomplementation, First 
sodium sulfate precipitate та заміна методу випробування 

для визначення вмісту гаммаглобуліну, новим 

розробленим методом, ((а саме методом з використанням 
протеїн-А / ВЕРХ (Protein-A/HPLC) замість методу 

Spectrophotometry +Electrophoresis by agarose)) 

за 
рецептом 

UA/15575/01/01 

317.  ТІОГАМА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 

мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 

картону 

Вьорваг 
Фарма ГмбХ і 

Ко. КГ 

Німеччина Драгенофарм 
Аптекарь Пюшл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. 
Зміна у термінах придатності або умовах зберігання 

готового лікарського засобу (зменшення терміну 
придатності готового лікарського засобу) - Для торгової 

упаковки. Зменшення терміну придатності ГЛЗ відповідно 

до вимог виробника: Затверджено: 4 роки  
Запропоновано: 3 роки. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни I типу: Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - заміна р. «Графічне 

зображення» на р. «Маркування»:  

Затверджено:Графическое оформление упаковки. 
Графическое оформление упаковки прилагается 

Запропоновано: 

Маркування.Згідно затвердженого тексту маркування. 
Затвердження маркування упаковки лікарського засобу до 

Реєстраційного посвідчення № UA/1523/02/01, 

затвердженого Наказом МОЗ України від від 17.07.2019 
№1625. 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 

за 
рецептом 

UA/1523/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

якості, доклінічними, клінічними даними та даними з 

фармаконагляду. Затвердження тексту інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 
Реєстраційного посвідчення № UA/1523/02/01, 

затвердженого Наказом МОЗ України від від 17.07.2019 
№1625. Інформація викладена в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу, відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє та оновленій інформації з безпеки 
застосування діючої речовини.  

318.  ТРИДУКТАН таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 10 таблеток у 

блістері; по 3 або 6 
блістерів в картонній 
пачці; по 30 таблеток 

у блістері; по 1, 2 або 
3 блістери в 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 

УКРАЇНА"  

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Заміна р. «Графическое 
оформление упаковки» на р. «Маркування» 

Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/5030/02/01 

319.  ТРИЛЕПТАЛ таблетки вкриті 

плівковою оболонкою 
по 600 мг по 10 
таблеток у блістері, 

по 5 блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 

Фарма АГ 

Швейцарія Міфарм С.п.А., 

Італiя (первинне та 
вторинне 
пакування 

(альтернативний 
завод)); Новартіс 

Фарма С.п.А, Італiя 

(Виробництво, 
первинне та 

вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція - Philippe 

Close. Пропонована редакція - Gabriele Hecker-Barth. Зміна 
контактної особи заявника, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду в Україні: Діюча редакція - Середа Юлія. 

Пропонована редакція - Орлов В`ячеслав. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду.  

Зміна контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. 

Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла 

за 

рецептом 
UA/12884/01/02 

320.  ТРИЛЕПТАЛ таблетки вкриті 
плівковою оболонкою 

по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 5 блістерів у 

картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Міфарм С.п.А., 
Італiя (первинне та 

вторинне 
пакування 

(альтернативний 

завод)); Новартіс 
Фарма С.п.А, Італiя 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

за 
рецептом 

UA/12884/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(Виробництво, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 

серії) 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 

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

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

зміна уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція - Philippe 

Close. Пропонована редакція - Gabriele Hecker-Barth. Зміна 

контактної особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні: Діюча редакція - Середа Юлія. 

Пропонована редакція - Орлов В`ячеслав. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду.  

Зміна контактних даних контактної особи заявника, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла 

321.  ТРИТАЦЕ® таблетки по 10 мг № 
28 (14х2): по 14 
таблеток у блістері, 

по 2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ С.П.А. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Заміна розділу “Графическое оформление 

упаковки” на “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: Розділ “Маркування” Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Термін введення змін - 

6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9141/01/03 

322.  ТРИТАЦЕ® таблетки по 5 мг № 
28 (14х2): по 14 
таблеток у блістері, 

по 2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ С.П.А. Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Заміна розділу “Графическое оформление 

упаковки” на “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: Розділ “Маркування” Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Термін введення змін - 

6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9141/01/02 

323.  ТРОКСЕВАЗ
ИН® 

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

блістерів у картонній 
пачці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Разград АТ 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/3368/02/01 

324.  ТРУВАДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 

мг/300 мг; по 30 
таблеток у флаконі; 

Гілеад 
Сайєнсиз, Інк. 

США Гілеад Сайєнсиз 
Айеленд ЮС, 

Ірландiя (випуск 

серій, первинна та 
вторинна упаковка, 

Ірландiя/ 
Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

UA/8375/01/01 
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по 1 флакону в 

картонній коробці  

контроль якості); 

Каталент Джермані 
Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина 

(первинна та 
вторинна 
упаковка); 

Мілмаунт Хелскеа 
Лтд., Ірландiя 

(вторинна 

упаковка); Такеда 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво, 

первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль якості) 

відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної 

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

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 
зміна контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд 

325.  ТУСАВІТ сироп по 125 г або по 
250 г у пляшці 
скляній або 

пластиковій; по 1 
пляшці з мірною 
чашечкою, з 

кришечкою в 
картонній коробці 

Фармацеутіш
е Фабрік 
Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI 

без 
рецепта 

UA/7788/01/01 

326.  УБІХІНОН 

КОМПОЗИТУ
М 

розчин для ін'єкцій, 

по 2,2 мл в ампулі; по 
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 

по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
коробці з картону; по 

2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 

по 20 контурних 
чарункових упаковок 
у коробці з картону; 

по 2,2 мл в ампулі; по 
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 

по 2 контурних 
чарункових упаковок 
у коробці з картону 

Біологіше 

Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Біологіше 

Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 

зміни І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського 

засобу (інші зміни) - внесення змін до Специфікації / 
Методів випробування ГЛЗ, зокрема: - зазначення 
показника "Механічні включення: видимі частки", як 

окремого параметра специфікації; 
- зазначення примітки "гарантовано в процесі виробництва" 

для показника "Механічні включення: видимі частки" в 

специфікації при випуску; - уточнення критеріїв 
прийнятності за показниками "Механічні включення: 

невидимі частки" та "Бактеріальні ендотоксини"; - 

зазначення примітки "не застосовується як рутинний тест 
(є частиною кінцевого випробування на стабільність) для 

показника "Механічні включення: видимі частки" в 

специфікації на термін придатності. Зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. Зміни, 

пов'язані з необхідністю приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації 

нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до 
вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС) - Допоміжна 

речовина/вихідний матеріал для виробництва АФІ - 
зміни вимог специфікації для Acidum thiocticum. 

за 

рецептом 
UA/0018/01/01 



  130                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(запропоновано: Specificaton according Ph. Eur. monograph 

"Thiotic acid - Acidum thiocticum") Зміни І типу - зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 

специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що використовуються у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни) - зміни вимог специфікації 

для Adenosinum triphosphoricum. (Запропоновано: 
Specificaton according Company own monograph 
"Adenosinum triphosphoricum"). Внесення змін за 

показником "Вміст води", зокрема: заміна напів-
мікрометоду (ЕР 2.5.12) на мікрометод (ЕР 2.5.32). Як 
наслідок внесення відповідних змін для Adenosinum 

triphosphoricum D1 DIL . Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (незначні 
зміни у затверджених методах випробування) -  

внесення змін до Методу випробування за показником 

"Кількісне визначення" для Anthrachinonum , зокрема: 
введення внутрішнього стандартного зразку, зміни в 

пробопідготовці випробувального зразка, зміни в 

хроматографічних умовах, зміни в розрахунковій формулі. 
Зміни в методах тестового параметру "Кількісне 

визначення". Зміни І типу -зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що - 

внесення змін до Методу випробування за показником 

"Кількісне визначення" для Anthrachinonum D1 TRIT, 
зокрема: введення внутрішнього стандартного зразку, 

зміни в пробопідготовці випробувального зразка, зміни в 

хроматографічних умовах, зміни в розрахунковій формулі, 
зміни І типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з необхідністю 
приведення у відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації 
нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до 

вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС) - Допоміжна 
речовина/вихідний матеріал для виробництва АФІ - зміни 

вимог специфікації для Histaminum. (запропоновано: 

Specificaton according Ph. Eur. monograph "Histaminum for 
homoeopathic preparation). Зміни І типу - зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з 
необхідністю приведення у відповідність до монографії 

ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікаціях, пов'язана 
зі заміною вимог монографії ДФУ або іншої національної 
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фармакопеї держави ЄС на вимоги монографії 

Європейської фармакопеї) - зміни вимог специфікації для 
Hydrastis canadensis. (запропоновано: Specificaton 

according Ph. Eur. monograph). Зміни І типу - зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з 
необхідністю приведення у відповідність до монографії 

ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої національної 
фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікаціях, пов'язана 
зі заміною вимог монографії ДФУ або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС на вимоги монографії 
Європейської фармакопеї) - зміни вимог специфікації для 

Hydrastis canadensis D1. (запропоновано: Specificaton 

according Ph. Eur. monograph). Зміни І типу - зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 

вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного продукту) - 

внесення змін до Специфікації/Методів випробування для 
Hydrochinonum MR, зокрема: заміна методів випробування 
що відповідають вимогам USP на методи, що відповідають 

вимогам Євр. Фарм. Зміни І типу - зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного продукту) - 

внесення змін до Специфікації/Методів випробування для 
Hydrochinonum D1 dilution, зокрема: заміна методів 

випробування за показником "Ідентифікація" та "Кількісне 

визначення", що відповідають вимогам USP на методи, що 
відповідають вимогам Євр. Фарм. Зміни І типу - зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 

(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) - внесення змін до Методу 
випробування для Naphthochinonum за показником "Вміст 

води", зокрема: заміна напів-мікрометоду (ЕР 2.5.12) на 
мікрометод (ЕР 2.5.32). Зміни І типу - зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з 
необхідністю приведення у відповідність до монографії 

ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - внесення змін до 
методу випробування Потенціометричне титрування п. 

2.2.20 ЕР за показником "Кількісне визначення" для 

Natrium diethyloxalaceticum D1 обумовлено приведенням у 
відповідність до монографії Євр. Фарм. Зміни І типу - зміни 
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з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 

специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що використовуються у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни) - внесення змін до 
Специфікації/Методу випробування для Pyridoxinum 
hydrochloricum, зокрема: - за показником "Супровідні 

домішки": заміна методу випробування за допомогою 
тонкошарової хроматографії на метод рідинної 

хроматографії, що описаний в монографії Євр. Фарм.; 

вилучення показників, що зазначені додатково до СЕР 
(новий метод випробування включає випробування на дані 
показники); відповідно зазначення критеріїв прийнятності 

"повинно відповідати вимогам монографії Євр. Фарм."; - 
видалення контролю за показниокм "Важкі метали". Зміни І 

типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до монографії ДФУ або 

Європейської фармакопеї, або іншої національної 
фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - внесення змін до 

Специфікації/Методу випробування для Pyridoxinum 

hydrochloricum D1 DIL за показником "Ідентифікація" 
обумовлено приведенням у відповідність до монографії 

Євр. Фарм. 

Зміни І типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікаціях, пов'язана 

зі заміною вимог монографії ДФУ або іншої національної 
фармакопеї держави ЄС на вимоги монографії 

Європейської фармакопеї) - зміна у специфікації для Sulfur, 

зокрема: заміна монографії HAB на монографію Євр. 
Фарм. Затверджено: Specificaton according HAB monograph 

«Sulfur». Запропоновано: Specificaton according Ph. Eur. 

Monograph «Sulfur for gomoeopathic preparations». Зміни І 
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (незначна зміна 
у затверджених методах випробування) внесення змін до 

Методу випробування ГЛЗ за показником "Запах", зокрема: 

вилучення опису проведення методики 
 

327.  УПСАРИН 

УПСА 500 МГ 

таблетки шипучі по 

500 мг, по 4 таблетки 
в стрипі; по 4 стрипи 
в картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ 
ЛЗ: Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого 

без 

 рецепта 
UA/2308/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження  

328.  УПСАРИН 
УПСА 500 МГ 

таблетки шипучі по 
500мг; по 4 таблетки 

у стрипі; по 4 стрипи 
у картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 
редакція: Рогинська Олена Павлівна. Пропонована 

редакція: Венгер Людмила Анатоліївна.  
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

України 

без 
рецепта 

UA/2308/01/01 

329.  УРЕОТОП® мазь 12%, по 50 г або 
по 100 г у тубі; по 1 

тубі в картонній 
коробці 

Дермафарм 
АГ 

Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або 
готового лікарського засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) або постачальника 
вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) - вилучення затвердженого 

виробника АФІ сечовини Chemische Fabrik Lehrte, Germany; 
Запропоновано: SKW Stickstoffwerke Piesteritz GmbH, 

Germany 

без 
рецепта 

UA/11751/01/01 

330.  ФАРИНГОСЕ
ПТ ЗІ 

СМАКОМ 
КОРИЦІ 

льодяники пресовані 
по 10 мг №20 (10х2) 

у блістерах  

Сан 
Фармасьютик

ал Індастріз 
Лімітед 

Індія КК Терапія АТ Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Термін введення змін: протягом 

6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/17752/01/01 

331.  ФАРИНГОСЕ
ПТ ЗІ 

СМАКОМ 
РОМУ 

льодяники пресовані, 
по 10 мг; по 10 

льодяників у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютик

ал Індастріз 
Лімітед 

Індія КК Терапія АТ Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/17771/01/01 

332.  ФАРМАЗОЛІ
Н®  

краплі назальні 0,1 
%, по 10 мл у 

флаконі або у 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна 

без 
рецепта 

UA/1880/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

флаконі з дозатором; 

по 1 флакону в пачці 
з картону; по 10 мл у 
флаконі 

закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 1 

флакону в пачці з 
картону 

найменування та адреси заявника (власника 

реєстраційного посвідчення). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна 
найменування та адреси виробника, без зміни місця 

виробництва. Зміни внесені у розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та його адреса місця 
провадження діяльності" в інструкцію для медичного 

застосування та як наслідок - відповідні зміни у тексті 
маркування упаковки лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ 
ЛЗ: Затверджено: Відповідає наданому тексту маркування. 
Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 

Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни) - змінено частоту 
випробування за показником «Мікробіологічна чистота» в 

Методах контролю МКЯ ЛЗ. За показником 
«Мікробіологічна чистота» у Специфікації ГЛЗ та Методах 

контролю МКЯ ЛЗ додано посилання на ДФУ до 

затвердженого посилання на ЕР (для дозування 0,1%) 

333.  ФАРМАЗОЛІ
Н®  

краплі назальні 
0,05%, по 10 мл у 

флаконі або у 
флаконі з дозатором; 
по 1 флакону в пачці 

з картону; по 10 мл у 
флаконі 
закупореному 

пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 

картону 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна 
найменування та адреси заявника (власника 

реєстраційного посвідчення). 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського засобу, 
включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна 
найменування та адреси виробника, без зміни місця 
виробництва. Зміни внесені у розділи "Виробник" та 

"Місцезнаходження виробника та його адреса місця 
провадження діяльності" в інструкцію для медичного 
застосування та як наслідок - відповідні зміни у тексті 

маркування упаковки лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

без 
рецепта 

UA/1880/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни). Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ 

ЛЗ: Затверджено: Відповідає наданому тексту маркування. 
Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 

готового лікарського засобу (інші зміни) - змінено частоту 
випробування за показником «Мікробіологічна чистота» в 

Методах контролю МКЯ ЛЗ. За показником 

«Мікробіологічна чистота» у Специфікації ГЛЗ та Методах 
контролю МКЯ ЛЗ додано посилання на ДФУ до 

затвердженого посилання на ЕР (для дозування 0,1%) 

334.  ФЕНТАВЕРА 
100 МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 
100 мкг/год; по 1 

пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 

захисту від 
відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 

коробці з контролем 
першого відкриття  

Асіно АГ Німеччина Асіно АГ, 
Німеччина (випуск 
серії); Луйе Фарма 

АГ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 

якості та випуск 
серії) 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення зміни до розділу 

«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 
6-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15831/01/05 

335.  ФЕНТАВЕРА 

12 МКГ/ГОД 

пластир 

трансдермальний по 
12 мкг/год; по 1 
пластиру 

трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 

відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 

першого відкриття  

Асіно АГ Німеччина Асіно АГ, 

Німеччина (випуск 
серії); Луйе Фарма 

АГ, Німеччина 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 

якості та випуск 

серії) 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення зміни до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-х місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/15831/01/01 

336.  ФЕНТАВЕРА 
25 МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 

25 мкг/год; по 1 
пластиру 
трансдермальному у 

саше з функцією 
захисту від 
відкривання дітьми; 

по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття  

Асіно АГ Німеччина Асіно АГ, 
Німеччина (випуск 

серії); Луйе Фарма 
АГ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 

упаковка, контроль 
якості та випуск 

серії) 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення зміни до розділу 

«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15831/01/02 

337.  ФЕНТАВЕРА 
50МКГ/ГОД 

пластир 
трансдермальний по 

Асіно АГ Німеччина Асіно АГ, 
Німеччина (випуск 

Німеччин
а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

за 
рецептом 

UA/15831/01/03 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

50 мкг/год; по 1 

пластиру 
трансдермальному у 
саше з функцією 

захисту від 
відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 

коробці з контролем 
першого відкриття  

серії); Луйе Фарма 

АГ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка, контроль 

якості та випуск 
серії) 

зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення зміни до розділу 

«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 
6-х місяців після затвердження 

338.  ФЕНТАВЕРА 

75 МКГ/ГОД 

пластир 

трансдермальний по 
75 мкг/год; по 1 
пластиру 

трансдермальному у 
саше з функцією 
захисту від 

відкривання дітьми; 
по 5 саше у картонній 
коробці з контролем 

першого відкриття  

Асіно АГ Німеччина Асіно АГ, 

Німеччина (випуск 
серії); Луйе Фарма 

АГ, Німеччина 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 

якості та випуск 

серії) 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення зміни до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-х місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/15831/01/04 

339.  ФЕРРУМ 
САНДОЗ® 

концентрат для 
розчину для інфузій, 

20 мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Рафарм СА, Грецiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: "Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження; 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: "Особливості застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16301/01/01 

340.  ФІТОБРОНХ збір, по 50 г у пачках ПрАТ Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - без UA/14186/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

ОЛ  з внутрішнім 

пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 

пачці; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 

пачці з внутрішнім 
пакетом 

"Ліктрави" зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - реєстрація додаткового тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу 

«Маркування» МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКУВАННЯ У 
відповідності з затвердженим текстом маркування 

рецепта 

341.  ФІТОГАСТРО

Л 

збір по 50 г у пачках з 

внутрішнім пакетом, 
по 1,5 г у фільтр-
пакеті; по 20 фільтр-

пакетів у пачці або у 
пачці з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 

"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - реєстрація додаткового тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКУВАННЯ У 

відповідності з затвердженим текстом маркування 

без 

рецепта 
UA/14230/01/01 

342.  ФЛЕБАВЕН® 
1000 

таблетки, по 1000 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 

блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія 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) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/16995/01/02 

343.  ФЛЕБАВЕН® 
500 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в картонній 

коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія, 
Повхова уліца 5, 

8501 Ново место 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

без 
рецепта  

UA/16995/01/01 

344.  ФЛОКСІУМ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 мг 

по 5 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

розділ "Показання" та розділи: "Спосіб застосування та 

дози" (відповідно до змін розділу "Показання"), 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки діючої речовини. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

UA/1315/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

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

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом). Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділи 

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

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

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 
"Особливості застосування" відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки діючої речовини. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. 

345.  ФЛУКОНАЗО

Л 

кристалічний 

порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 

мішках (зовнішній 
чорний) для 
фармацевтичного 

застосування 

ТОВ "ТК 

"Аврора" 

Україна Вірупакша Органікс 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. Зміни, 

пов'язані з необхідністю приведення у відповідність до 

монографії ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС (зміна у 
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, або 

Європейській фармакопеї, або іншій національній 
фармакопеї держави ЄС) - внесення змін до методів 

контролю якості пов'язано з приведенням у відповідність 

до діючої монографії Євр.Фарм. 2287 на Fluconazole, а 
саме: вилучення показника «Важкі метали», приведення 

нормування показника «Супровідні домішки» для домішки 

Д у відповідність до монографії та доповнення 
Специфікації показником «Розчинність» 

- UA/15667/01/01 

346.  ФЛЮАНКСО

Л ДЕПО 

розчин для ін'єкцій, 

20 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул в 
картонній коробці 

Лундбек 

Експорт А/С 

Данiя Ей. Джей. Ваксінс 

А/С, Данiя 
(випробування за 
показником "тест 

на стерильність"); 
Еурофінс Біофарма 

Продакт Тестінг 

Денмарк А/С, Данiя 

Данiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI 

за 

рецептом 
UA/2209/02/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(випробування за 

показником 
"мікробіологічна 
чистота" (тест на 

ендотоксини)); Х. 
Лундбек А/С, Данiя 

(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

та вторинне 

пакування, випуск 
серій) 

347.  ФОРМІДРОН розчин для 

зовнішнього 
застосування, 
спиртовий, по 50 мл 

у флаконах 
полімерних або 
скляних 

ПРАТ 

"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Термін введення змін: протягом 
6 місяців від дати затвердження змін 

без 

рецепта 
UA/8184/01/01 

348.  ФОРМОТЕР

ОЛ 
ІЗІХЕЙЛЕР 

порошок для 

інгаляцій по 120 доз 
(12 мкг/дозу) в 
інгаляторі з захисним 

ковпачком у 
ламінованому пакеті; 
по 1 ламінованому 

пакету в картонній 
коробці; по 120 доз 
(12 мкг/дозу) в 

інгаляторі з захисним 
ковпачком у 
ламінованому пакеті; 

по 1 ламінованому 
пакету та захисному 
контейнеру для 

інгалятора в 
картонній коробці 

Оріон 

Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ»: запропоновано: Согласно 

утвержденного текста маркировки. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/14856/01/01 

349.  ФОСФАЛЮГ

ЕЛЬ 

гель оральний (12,38 

г 20% гелю/пакет); по 
20 г гелю у пакеті; по 
20 пакетів у 

картонній пачці 

Астеллас 

Фарма Юроп 
Б.В. 

Нiдерланди Фарматис Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон 

розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до 

10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення 
розміру серії готового лікарського засобу до 9900 кг (495 

000 пакетів по 20 г); запропоновано: 9900 кг (495 000 

пакетів по 20 г ) 

без 

рецепта 
UA/4381/01/01 

350.  ФОТИЛ® краплі очні; по 5 мл у 

флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Сантен АТ Фiнляндiя  Виробник 

відповідальний за 
виробництво in 

bulk, первинну та 

Фінляндія/ 

Нідерлан
ди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього виробничого процесу 

за 

рецептом 
UA/2384/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

вторинну упаковку, 

контроль якості: 
НекстФарма АТ, 

Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, 

відповідальний за 

вторинне 
пакування: 

Мануфактурінг 

Пакагінг Фармака 
(МПФ) Б.В., 
Нідерланди; 

Виробник 
відповідальний за 

випуск серії: 

Сантен АТ, 
Фінляндія 

готового лікарського засобу (дільниця для вторинного 

пакування) - введення додаткової дільниці для вторинного 
пакування Мануфактурінг Пакагінг Фармака (МПФ) Б.В., 

Нідерланди / Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V., 

Netherlands. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої 

дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного 

продукту або готового лікарського засобу, дільниці для 
проведення пакування, виробника, відповідального за 

випуск серій, місце проведення контролю серії) або 

постачальника вихідного матеріалу, реагенту або 
допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє). Вилучення 

виробничої дільниці Сантен Фармасьютікал (Китай) Ко. 

Лтд., Китай (виробник відповідальний за виробництво in-
bulk, первинну та вторинну упаковку). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 

351.  ФОТОЛОН ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 50 мг, 1 пляшка 

або флакон з 
ліофілізатом у пачці з 
картону 

РУП 
"Бєлмедпреп

арати" 

Республiка 
Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпрепарати"  

Республiк
а 

Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання 

за 
рецептом 

UA/11770/01/01 

352.  ФОТОЛОН ліофілізат для 

розчину для інфузій 
по 100 мг, 1 пляшка 
або флакон з 

ліофілізатом у пачці з 
картону 

РУП 

"Бєлмедпреп
арати" 

Республiка 

Бiлорусь 

РУП 

"Бєлмедпрепарати"  

Республiк

а 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання 

за 

рецептом 
UA/11770/01/02 

353.  ФРОМІЛІД® гранули для оральної 

суспензії, 125 мг/5 
мл, по 60 мл у 
скляному флаконі; по 
1 флакону у 

комплекті з шприцом 
для орального 
введення в коробці 

картонній 

КРКА, д.д., 

Ново место 

Словенія відповідальний за 

контроль серії та 
випуск серії: КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія; 

відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 

вторинне 
пакування: КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування”: запропоновано: Маркировка. В соответствии 
с утвержденным текстом маркировки. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/5026/01/01 

354.  ФУЛВЕДЖЕК

Т 

розчин для ін`єкцій, 

250 мг/5 мл по 5 мл у 
шприці та блістері, по 
2 блістера із 

ЕлЕлСі 

Ромфарм 
Компані 

Джорджия 

Грузія К.Т. Ромфарм 

Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

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

фармаконагляду (введення узагальнених даних про 

за 

рецептом 
UA/17896/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

шприцом та 2 голки в 

картонній пачці 

систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 

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

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

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - 

зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Іщук Наталка Петрівна. Пропонована редакція: 

Волошина Анастасія Анатоліївна.  
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

355.  ФУРОСЕМІД таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 5 

блістерів у пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 

(всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії); 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. «Маркування»  

запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування первинної 

та вторинної упаковки лікарського засобу щодо зазначення 

міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5153/02/01 

356.  ФУРОСЕМІД розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул в 

пачці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 

блістеру в пачці; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 

блістери в пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 

"ГНЦЛС" 

Україна контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 

"Дослідний завод " 

ГНЦЛС", Україна; 
всі стадії 

виробництва, 

контроль якості, 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) – внесення змін до р. «Маркування»;  

запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. та оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5153/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я", Україна 

357.  ХАРВОНІ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 90 

мг/400 мг; по 28 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 

картонній коробці 

Гілеад 
Сайєнсиз, Інк. 

США Гілеад Сайєнсиз 
Айеленд ЮС, 

Ірландiя (випуск 

серії, вторинна 
упаковка, контроль 

серії); Гілеад 

Сайєнсиз, Інк., 
США (вторинна 

упаковка); Гілеад 

Сайєнсиз, Інк., 
США (контроль 
серії); Мілмаунт 

Хелскеа Лтд., 
Ірландiя (вторинна 
упаковка); Патеон 

Інк., Канада 
(виробництво, 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль серії); 

ППД Девелопмент, 

ЛП, США (контроль 
серії) 

Ірландiя/ 
США/ 

Канада 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд 

за 
рецептом 

UA/15873/01/01 

358.  ХАРТИЛ® таблетки по 2,5 мг по 

7 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 

Фармацевтич
ний 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 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  

запропоновано: Маркировка. В соответствии с 

утвержденным текстом маркировки. Введення додаткового 
тексту маркування упаковки лікарського засобу із 

зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 

рецептом 
UA/3196/01/02 

359.  ХАРТИЛ® таблетки по 5 мг по 7 
таблеток у блістері; 

по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина відповідальний за 
повний цикл 

виробництва, 
включаючи випуск 

серії: ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 

відповідальний за 

Угорщина
/ Мальта 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркировка. В соответствии с 

утвержденным текстом маркировки. Введення додаткового 

тексту маркування упаковки лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/3196/01/03 



  143                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

повний цикл 

виробництва, 
включаючи випуск 
серії: Актавіс ЛTД, 

Мальта 

затвердження 

360.  ХАРТИЛ® таблетки по 10 мг по 
7 таблеток у блістері; 

по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевтич

ний 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 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркировка. В соответствии с 

утвержденным текстом маркировки. Введення додаткового 

тексту маркування упаковки лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/3196/01/04 

361.  ХІМОТРИПС
ИН 
КРИСТАЛІЧН

ИЙ 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 0,01 г, 5 флаконів 

з ліофілізатом у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 

картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 
упаковки в наказі МОЗ України № 1789 від 04.08.2020 в 

процесі внесення змін (зміни І типу - зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) зміни 
І типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній 

упаковці готового лікарського засобу (тип контейнера або 
додавання нового контейнера) - Вилучення первинної 

упаковки, що не призводить до повного вилучення 

лікарського засобу з певною силою дії або у певній 
лікарській формі - вилучення первинної упаковки (ампули), 

а саме 5 ампул з ліофілізатом у блістері; по 2 блістери у 

пачці з картону з маркуванням українською та російською 
мовами, та як наслідок відповідні зміни до методів 

контролю МКЯ ГЛЗ за показником «Стерильність» розділу 

«Склад» та «Упаковка»; запропоновано: 5 флаконів з 
ліофілізатом у блістері; по 2 блістери у пачці з картону з 
маркуванням українською та російською мовами Зміни 

внесено в інструкцію для медичного застосування та 
коротку характеристику у рр. "Склад" та "Упаковка" з 
відповідними змінами у тексті маркування упаковки 

лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х місяців 
після затвердження). 

В проекті наказу МОЗ України співробітником ДКЕМ не 

було враховано зміну - вилучення упаковки. Редакція в 
наказі: ліофілізат для розчину для ін'єкцій по 0,01 г, 5 

флаконів з ліофілізатом у блістері; по 2 блістери у пачці з 

картону; 5 ампул з ліофілізатом у блістері; по 2 блістери у 
пачці з картону. Вірна редакція: ліофілізат для розчину 

за 
рецептом 

UA/2347/01/01 
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для ін'єкцій по 0,01 г, 5 флаконів з ліофілізатом у 

блістері; по 2 блістери у пачці з картону. 

362.  ХЛОРГЕКСИ
ДИН 

розчин для 
зовнішнього 

застосування 0,05 %; 
по 100 мл, 200 мл у 
флаконах, по 1 л у 

флаконах або 
каністрах 

ТОВ 
"Українська 

фармацевтич
на компанія" 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Біолік" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна форми або 
розміру контейнера чи закупорювального засобу 

(первинної упаковки) (нестерильні лікарські засоби) 

введення додаткової упаковки, а саме каністри з 
поліетилентерефталату (ПЕТ) квадратної форми об’ємом 1 

л, укупорені кришками з контролем першого відкриття з 

поліетилену низького тиску (ПЕНТ), без зміни якісного та 
кількісного складу пакувального матеріалу, з відповідними 

змінами до р. «Упаковка». Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи дільниці 
для АФІ, проміжного продукту або готового лікарського 
засобу, дільниці для проведення пакування, виробника, 

відповідального за випуск серій, місце проведення 
контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, 

реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) вилучення одного з виробників ГЛЗ для повного 
циклу виробництва ТОВ «Виробниче об’єднання «Тетерів», 

Україна (залишився виробник Приватне акціонерне 

товариство "Біолік", Україна, що виконує таку саму 
функцію, що й вилучений).  

без 
рецепта 

UA/14746/01/01 

363.  ХОНДРА-

СИЛА® 
ЗІГРІВАЮЧА 

мазь, по 30 г у тубі; 

по 1 тубі в пачці з 
картону 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна 

найменування та адреси заявника (власника 

реєстраційного посвідчення)  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна назви і 

адреси виробника ГЛЗ. Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування щодо найменування та 
місцезнаходження виробника з відповідними змінами у 

тексті маркування упаковки лікарського засобу. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу 
- Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката відповідності 
або вилучення сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 

без 

рецепта 
UA/14163/01/01 
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речовини) - Новий сертифікат для АФІ від нового або вже 

затвердженого виробника. Подання нового Сертифікату 
R1-CEP 2006-209-Rev 03 для АФІ Хондроїтину натрію 

сульфат від вже затвердженого виробника BIOBERICA, 

S.A.U., Spain, що змінив адресу виробництва. Як наслідок, 
вилучення контролю за показником "Важкі метали" для 

даного виробника. Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 

Контроль АФІ (інші зміни) - внесення змін до Специфікації 
АФІ Хондроїтину натрію сульфат, зокрема: вилучення 
контролю за показником "Розчинність". (Показник має 

інформативний характер). Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

заміна розділу «Маркування. Відповідає наданому тексту 

маркування» на розділ «Маркування. Згідно затвердженого 
тексту маркування» в затверджених МКЯ ЛЗ. Оновлення 

тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

364.  ХОНДРОІТИ
Н® 
КОМПЛЕКС 

капсули, по 30 або 60 
капсул у контейнері; 
по 1 контейнеру в 

пачці; по 6 капсул у 
блістері; по 5 або 10 
блістерів у пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна виробник 
відповідальний за 

виробничтво, 

первинне, вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 

серії: ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; виробник, 

відповідальний за 
виробництво, 

первинне, вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ТОВ 

"АСТРАФАРМ", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 
зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника 

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 

використовуються у виробничому процесі АФІ, або зміна 
виробника (включаючи, де необхідно, місце проведення 

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 
досьє)(введення нового виробника АФІ з наданням мастер-

файла на АФІ) - введення додаткового виробника АФІ 

(Хондроїтину натрію сульфат) Jiaxing Hengjie 
Biopharmaceutical Co., Ltd., Китай замість виробника Inno 

Biotechnology Co., Ltd, Китай до вже затверджених 

виробників BIOIBERICA S.A.U., Іспанія; YANTAI XINGHUA 
BIOCHEMICAL PRODUCTS CO., LTD., Китай; Yantai 

Dongcheng Biochemicals Co., Ltd., Китай 

без 
рецепта 

UA/17345/01/01 

365.  ХОНДРОІТИ

Н®-
ФІТОФАРМ 

емульгель для 

зовнішнього 
застосування, 5%; по 
25 г або 40 г у тубі, 

по 1 тубі в пачці  

ПРАТ 

"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 

зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника 
вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 

використовуються у виробничому процесі АФІ, або зміна 

виробника (включаючи, де необхідно, місце проведення 
контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє)(введення нового виробника АФІ з наданням мастер-
файла на АФІ) - введення додаткового виробника АФІ 

(Хондроїтину натрію сульфат) Jiaxing Hengjie 

Biopharmaceutical Co., Ltd., Китай замість виробника Inno 
Biotechnology Co., Ltd, Китай до вже затверджених 

виробників BIOIBERICA S.A.U., Іспанія; YANTAI XINGHUA 

BIOCHEMICAL PRODUCTS CO., LTD., Китай; Yantai 

без 

рецепта 
UA/17346/01/01 
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Dongcheng Biochemicals Co., Ltd., Китай 

366.  ХУМУЛІН 
НПХ 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл, 
по 3 мл у скляному 

картриджі; по 5 
картриджів у 
картонній пачці; по 3 

мл у скляному 
картриджі; по 1 
картриджу у шприц-

ручці КвікПен; по 5 
шприц-ручок у 
картонній пачці 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс  Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній 

упаковці готового лікарського засобу (інші зміни) - внесення 
змін до р. 3.2.Р.2.4 Система контейнер/закупорювальний 

засіб, а саме заміна емульсії диметикону, яка 

використовується для обробки картриджа з DC 365(містить 
емульгуючий агент «Triton-X100») на DC 366 (без 
емульгуючого агенту «Triton-X100»); узгодження 

визначення емульсії диметикону в досьє як речовини для 
обробки системи закриття первинного контейнера 

за 
рецептом 

UA/8569/01/01 

367.  ЦЕЛАНІД таблетки по 0,25 мг 

по 30 таблеток у 
банках полімерних 
або контейнерах 

пласмасових; по 30 
таблеток у банках 
полімерних; по 10 

таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 
з картону 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна; 

всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров`я", Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. внесення змін до р. 
«Маркування» Запропоновано: Маркування Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/5533/01/01 

368.  ЦЕЛЕСТОДЕ
РМ-В®  

мазь 0,1 %; по 15 г 
або 30 г в тубі; по 1 
тубі в картонній 

коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст 

АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау Лабо 
Н.В. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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", "Показання" 

за 
рецептом 

UA/9500/01/02 



  147                                     Продовження додтка 3 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

(уточнення термінології), "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", "Передозування", "Побічні реакції" приведення 

тексту інструкції лікарського засобу у відповідність до 
короткої характеристики лікарського засобу.  

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження. 

369.  ЦЕРУКАЛ® таблетки по 10 мг, по 
50 таблеток у 
флаконі, по 1 

флакону в картонній 
коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 
маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження  

за 
рецептом 

UA/2297/01/01 

370.  ЦЕРУКАЛ® розчин для ін'єкцій, 

10 мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
коробці 

Тева 

Фармацевтіка
л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованого 

продукту, первинне 
та вторинна 

упаковка, дозвіл на 

випуск серії); 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина 

(контроль серії) 

Німеччин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/2297/02/01 

371.  ЦИКЛОКАПР

ОН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 

100 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у картонній 

коробці з 
перегородками; по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 

або 2 блістери у 
коробці з картону 

Товариство з 

обмеженою 
відповідальні

стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Зміни внесені в текст 
маркування первинної та вторинної упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 

рецептом 
UA/15252/01/01 

372.  ЦИПРОНЕКС
® 

краплі очні та вушні, 
розчин 0,3 % по 5 мл 
в поліетиленовому 

флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону в 
картонній коробці  

Фармацевтич
ний завод 

“ПОЛЬФАРМ

А” С.А. 

Польща Варшавський 
фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI (Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/14617/01/01 

В.о. Генерального директора  
Директорату фармацевтичного забезпечення        

 
О.В. Гріценко 

 


