
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.12.2017 № 1586 

 
ПЕРЕЛІК 

ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО 
ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 

 
№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           
1.  АРТИШОКА 

ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я 

капсули по 300 мг по 
10 капсул у блістері; по 
3 або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація, на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу "Особливості 
застосування" відповідно до 

інформації з безпеки 
допоміжних речовин. 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 

без 
рецепта 

підлягає UA/0140/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

2 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
2.  АРТИШОКА 

ЕКСТРАКТ-
ЗДОРОВ'Я 

капсули по 100 мг по 
10 капсул у блістері; по 
2 або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація, на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу "Особливості 
застосування" відповідно до 

інформації з безпеки 
допоміжних речовин. 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/0140/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

3.  БЕТАЗОН крем для зовнішнього 
застосування 0,1 % по 
15 г або по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" згідно 

з інформацією референтного 
лікарського засобу 

ЦЕЛЕСТОДЕРМ-В®, крем. 
Зміни внесені щодо категорії 
відпуску лікарського засобу: 

затверджено – "без рецепта", 
запропоновано – "за рецептом" 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12709/01/01 

4.  БІСАКОДИЛ порошок (субстанція) у АТ "Лекхім - Україна Камбрекс Італiя Перереєстрація на - Не UA/12972/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

Харків"  Профармако 
Мілано С.р.Л. 

необмежений термін підлягає 

5.  ГЛІМЕПІРИД-ТЕВА таблетки по 4 мг № 30 
(10х3) у блістерах у 
коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд., Ізраїль; 

АТ 
Фармацевтич

ний завод 
ТЕВА, 

Угорщина 
 

Ізраїль/ 
Угорщина 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их 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", "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

лікарського засобу (АМАРИЛ, 
таблетки, 2, 3, 4 мг). 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7800/01/03 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

5 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
6.  ГЛІМЕПІРИД-ТЕВА таблетки по 3 мг № 30 

(10х3) у блістерах  
Тева 

Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд., Ізраїль; 

АТ 
Фармацевтич

ний завод 
ТЕВА, 

Угорщина 
 

Ізраїль/ 
Угорщина 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их 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", "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

лікарського засобу (АМАРИЛ, 
таблетки, 2, 3, 4 мг). 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7800/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

України від 27 грудня 2006 року 
№ 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 19 
грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
7.  ГЛІМЕПІРИД-ТЕВА таблетки по 2 мг № 30 

(10х3) у блістерах 
Тева 

Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд., Ізраїль; 

АТ 
Фармацевтич

ний завод 
ТЕВА, 

Угорщина 
 

Ізраїль/ 
Угорщина 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их 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", "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

лікарського засобу (АМАРИЛ, 
таблетки, 2, 3, 4 мг). 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7800/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

8.  ЕПІСІНДАН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 50 мг, 1 
флакон з ліофілізатом 
у картонній пачці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

Румунія/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
мастер-файла. Зміна номера 
мастер-файла. Зміни І типу - 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6969/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 препарату до 
розділів "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", 
"Побічні реакції " відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

9.  ЕПІСІНДАН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 10 мг, 1 
флакон з ліофілізатом 
у картонній пачці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

Румунія/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6969/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
мастер-файла. Зміна номера 
мастер-файла. 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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

інструкції для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Спосіб застосування 
та дози", "Передозування", 

"Побічні реакції " відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

10.  ЗОЛОФТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
2 блістери у картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Хаупт Фарма 
Латіна С.р.л., 

Італія; 
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Пфайзер 
Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина 

Італія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7475/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

11.  ІНФЛЮЦИД розчин оральний по 30 
мл розчину у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччина Дойче 
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттел
ь ГмбХ & Ко. 

КГ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальни
й за первинне 
та вторинне 
пакування: 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду)  

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/6740/02/01 

12.  КАМПТО концентрат для 
розчину для інфузій, 20 
мг/мл, по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці 

Пфайзер Інк. США Пфайзер 
(Перс) Пті 

Лімітед 

Австралія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7573/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 препарату до 

розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції " 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини та матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

13.  КЛІНДАМІЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ "Монфарм" Україна Чжецзян 
Тянтай 

Фармасьютіка
л Ко., Лтд  

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/6192/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

14.  КОЛОМІЦИН 
ІН'ЄКЦІЯ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій, інфузій 
або інгаляцій по 2 000 
000 МО 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці 

Форест 
Лабораторіз ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробництво 
нерозфасова

ного 
продукту, 
первинна 
упаковка, 
контроль 

серії: 
Кселія 

Фармасьютіке
лз АпС, 
Данія; 

Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: 
Пен 

Фармасьютіка
л Сервісез 

Лімітед, 
Велика 

Британія 

Данія/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

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

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7533/01/02 

15.  КОЛОМІЦИН 
ІН'ЄКЦІЯ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій, інфузій 
або інгаляцій по 1 000 

Форест 
Лабораторіз ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробництво 
нерозфасова

ного 

Данія/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7533/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

000 МО, 10 флаконів з 
порошком в картонній 
коробці 

продукту, 
первинна 
упаковка, 
контроль 

серії: 
Кселія 

Фармасьютіке
лз АпС, 
Данія; 

Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: 
Пен 

Фармасьютіка
л Сервісез 

Лімітед, 
Велика 

Британія 

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", 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації стосовно безпеки 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

16.  МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ 
ГЕПТАГІДРАТ 

порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Лекхім - 
Харків" 

Україна Макко 
Органікес, 

с.р.о. 

Чеська 
Республiка 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13246/01/01 

17.  МЕГЛЮМІН З порошок (субстанція) у ПАТ "Фармак" Україна Мерк КГаА Німеччина Перереєстрація на - Не UA/7248/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

15 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

НИЗЬКИМ 
ВМІСТОМ 
ЕНДОТОКСИНІВ 

подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
стерильних лікарських 
форм 

необмежений термін підлягає 

18.  МЕТАДОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
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. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7186/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

19.  МЕТАДОНУ 
ГІДРОХЛОРИД 
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 

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. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7186/01/01 

20.  НЕБІВОЛОЛ-ТЕВА таблетки по 5 мг по 7 Тева Ізраїль АТ Угорщина Перереєстрація на за Не UA/12672/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

таблеток у блістері, по 
4 блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
в коробці; по 10 
таблеток у блістері, по 
2 блістери в коробці 

Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Фармацевтич
ний завод 

ТЕВА 

необмежений термін. Зміни І 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
внесені до інструкції у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (редагування інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

референтного препарату 
НЕБІЛЕТ®, таблетки по 5 мг. 

Розділ "Показання" 
затверджено: "Есенціальна 

артеріальна гіпертензія. 
Хронічна серцева 

недостатність, як доповнення 
до стандартних методів 

лікування хворих літнього віку 
(понад 70 років)"; 

запропоновано: "Есенціальна 
артеріальна гіпертензія. 

Хронічна серцева недостатність 
легкого або помірного ступеня 

тяжкості як доповнення до 
стандартних методів лікування 
хворих літнього віку (понад 70 

років)". Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 

рецептом підлягає 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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) - внесені до 
інструкції у розділи: 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування" 
згідно з оновленою 

інформацією щодо безпеки 
діючої речовини 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

21.  ОКСИМЕТАЗОЛІН
У ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
стерильних і 
нестерильних 

ПАТ "Фармак" Україна Зігфрід 
ФармаКеміка
ліен Мінден 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7495/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

лікарських форм 
22.  ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 14 або 15 
таблеток у блістері, по 
2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші 
види взаємодій" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє та інформації щодо 
безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12529/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
23.  ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 14 або 15 
таблеток у блістері, по 
2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші 
види взаємодій" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє та інформації щодо 
безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12529/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

24.  ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг по 7 таблеток 
у блістері, по 4 або 8 
блістерів у картонній 
коробці; 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 Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші 
види взаємодій" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12529/01/03 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

досьє та інформації щодо 
безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

25.  ПЕРЕКИСУ 
ВОДНЮ РОЗЧИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 3% по 25 
мл, 40 мл, 100 мл, 200 
мл у флаконах 
скляних; по 40 мл, 100 
мл, 200 мл у флаконах 
полімерних 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/8214/01/01 

26.  ПЕРЦЮ 
ВОДЯНОГО 
ЕКСТРАКТ 

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

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 

без 
рецепта 

підлягає UA/0365/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярних звітів з безпеки. 

27.  СИГНІЦЕФ краплі очні 0,5 % по 5 
мл у флаконі- 
крапельниці, по 1 
флакону в пачці з 
картону 

СЕНТІСС ФАРМА 
ПВТ. ЛТД. 

Індія СЕНТІСС 
ФАРМА ПВТ. 

ЛТД. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості" 
(редагування тексту), "Побічні 

реакції", "Передозування", 
"Особливості застосування", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші 
види взаємодій" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє та безпеки діючої 

речовини. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12551/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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) - 

Уповноважена особа, 
відповідальна за здійснення 

фармаконагляду. Зміна 
контактних даних контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

28.  СУЛЬФАРГИН® мазь, 10 мг/г, по 50 г у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ 
Талліннський 
фармацевтич

ний завод, 
Естонія; 

АТ "Гріндекс", 
Латвія 

Естонія/ 
Латвія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7355/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 
контактної особи в Україні 

уповноваженої особи заявника 
для здійснення 

фармаконагляду. 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 розділів 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

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

оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

29.  ТЕРБІНАФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Кіміка 
Сінтетіка, 

C.А. 

Іспанiя Перереєстрація на необмеженй 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/13101/01/01 

30.  УРСОЛІЗИН капсули по 300 мг; по 
10 капсул у блістері; по 
2 або 10 блістерів у 
коробці 

Магіс 
Фармасьютічі 

С.р.л. 

Італiя Мітім С.р.л. Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8078/01/02 

31.  УРСОЛІЗИН капсули по 150 мг; по 
10 капсул у блістері; по 
2 або 10 блістерів у 
коробці 

Магіс 
Фармасьютічі 

С.р.л. 

Італiя Мітім С.р.л. Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8078/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

32.  ФЕРВЕКС ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 

порошок для 
орального розчину, по 
8 саше у картонній 
коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції " відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючих речовин та матеріалів 

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання 

без 
рецепта 

підлягає UA/7741/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

регулярних звітів з безпеки. 

33.  ФЛУТИКАЗОНУ 
ПРОПІОНАТ 
МІКРОНІЗОВАНИЙ 

порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
виробництва 
стерильних лікарських 
форм 

Ховіон 
Фармасьєнсіа СА 

Португалiя Ховіон 
Фармасьєнсіа 

СА 

Португалiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12648/01/01 

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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