
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
20.02.2018 № 291 

 
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.  АПІЗАРТРОН® мазь по 20 г або по 30 

г, або по 50 г, або по 
100 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Еспарма ГмбХ Німеччина Ліхтенхельдт 
ГмбХ 

Фармацевтич
на фабрика 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції  для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливі 

заходи з безпеки", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Діти", 
"Передозування" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, 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/8595/01/01 



                                                                    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 
           

регулярних звітів з безпеки. 
2.  БІСОПРОЛОЛ-КВ таблетки по 5 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 
3 блістери у пачці 

ПАТ "Київський 
вітамінний завод" 

Україна ПАТ 
"Київський 
вітамінний 

завод" 

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: "Фармакологічні 

властивості", "Спосіб 
застосування та дози" 

відповідно до інформації  
референтного лікарського 

засобу (Конкор, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 5 мг, 

по 10 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 № 
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/8672/01/01 

3.  БІСОПРОЛОЛ-КВ таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 

ПАТ "Київський 
вітамінний завод" 

Україна ПАТ 
"Київський 
вітамінний 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8672/01/02 
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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 
           

завод" 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: "Фармакологічні 

властивості", "Спосіб 
застосування та дози" 

відповідно до інформації  
референтного лікарського 

засобу (Конкор, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 5 мг, 

по 10 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 № 
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. 

4.  БОМ-БЕНГЕ мазь по 30 г у тубах; по 
25 г у банках 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8240/01/01 
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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 
           

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", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини.  
 

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

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

№ 898, 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. 

5.  ВАЛСАРТАН порошок (субстанція) у 
поліетиленовому пакеті 
для виробництва 

Фармахем СА 
M&M 

Швейцарія Майлан 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7168/01/01 
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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 
           

нестерильних 
лікарських форм 

6.  ВАЛЬТРЕКС™ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
6 таблеток у блістері; 
по 7 блістерів у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник 
нерозфасова

ного 
продукту: 
Глаксо 

Веллком С.А., 
Іспанія; 

Виробник для 
первинного та 

вторинного 
пакування та 
випуску серії : 
ГлаксоСмітКл

яйн 
Фармасьютик

алз С.А., 
Польща 

Іспанія/ 
Польща 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Внесення або 
зміна(и) до зобов'язань та умов 

видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План 

управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) 

вимагають(є) подальшого 
обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають 
надаватися компетентним 

органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним 

органом) –  
 

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/7835/01/01 

7.  ДЕКСАМЕТАЗОН розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці; по 1 мл 
або по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері, 
по 1 блістеру в пачці  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
«Дослідний завод 

«ГНЦЛС»  

Україна контроль 
якості, випуск 

серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

«Дослідний 
завод 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5274/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

«ГНЦЛС»  
Україна;  
всі стадії  

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії : 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

«Фармацевти
чна компанія 
«Здоров'я»,  

Україна 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

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

(уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації  з безпеки діючої 
речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, 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 



                                                                    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 
           

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
8.  ДІОВАН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 80 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
1 або 2 блістери у 
коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Новартіс 
Фарма Штейн 

АГ, 
Швейцарія; 
Новартіс 

Фармасьютик
а С.А., Іспанія 

Швейцарія/ 
Іспанія 

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. Зміни II типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодії", 
"Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7169/01/02 
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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 
           

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

матеріалів реєстраційного 
досьє . 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, 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.  ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг; по 14 
таблеток у блістері, по 
1 або 2 блістери у 
коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Новартіс 
Фарма Штейн 

АГ, 
Швейцарія; 
Новартіс 

Фармасьютик
а С.А., Іспанія 

Швейцарія/ 
Іспанія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7169/01/03 
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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 
           

системи фармаконагляду). 
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 
особи. Зміни II типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодії", 
"Особливості застосування", 

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

матеріалів реєстраційного 
досьє . 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, 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 
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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. 

10.  ДОБУТАМІН 
АДМЕДА 

розчин для інфузій, 250 
мг/50 мл по 50 мл (250 
мг) в ампулі; по 1 
ампулі в картонній 
коробці; по 50 мл (250 
мг) в ампулі); по 1 
ампулі в картонній 
коробці; по 5 картонних 
коробок у плівці 
поліетиленовій  

Адмеда 
Арцнайміттель 

ГмбХ 

Німеччина  Гаупт Фарма 
Вюльфінг 

ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції  у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Побічні реакції" згідно з 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5714/01/01 
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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 
           

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

11.  ЕЛІДЕЛ® крем для зовнішнього 
застосування 1 % по 15 
г у тубі, по 1 тубі в 
коробці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина МЕДА 
 Меньюфекче

ринг 

Францiя 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/7137/01/01 

12.  ЕХІНАЦЕЇ 
НАСТОЙКА 

настойка по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці; по 50 мл у 
флаконах 

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 
регулярних звітів з безпеки. 

Без 
рецепта 

підлягає UA/0363/01/01 

13.  ЕХІНАЦЕЯ - 
ЛУБНИФАРМ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

Без 
рецепта 

підлягає UA/6079/01/01 
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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 
           

блістери у пачці з 
картону 

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", 
"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. 

14.  ЙОДДИЦЕРИН® розчин нашкірний 5 
мг/г, по 25 мл у 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7890/01/01 
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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 
           

флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону 

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: 
"Особливості застосування" та 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючої та допоміжних речовин. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, 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. 

15.  ЙОДУ РОЗЧИН розчин для ТОВ Україна ТОВ Україна Перереєстрація на Без підлягає UA/8249/01/01 
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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 
           

СПИРТОВИЙ 5%  зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 5 % по 9 мл 
у флаконах; по 9 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону; 
по 20 мл у флаконах-
крапельницях; по 20 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці з картону 

"Тернофарм" "Тернофарм" необмежений термін рецепта 

16.  КАЛІЮ 
ПЕРМАНГАНАТ 

порошок по 3 г або 5 г 
у банках 

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 
регулярних звітів з безпеки 

Без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/0283/01/01 

17.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИЙ 

газ у сталевих балонах 
об'ємом по 2 л, або по 
5 л, або по 10 л, або по 
40 л  

Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лінде Газ 
Україна" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 
"Лінде Газ 
Україна" 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6447/01/01 
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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 
           

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 "Показання", 
а також до розділів: 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози" 

відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, 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. 

18.  ЛЕГАЛОН® 140 капсули по 140 мг, по 
10 капсул у блістері; по 
2 або 3, або 6 блістерів 
у картонній коробці  

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина МАДАУС 
ГмбХ  

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/7185/01/01 
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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, 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 "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Передозування" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини, допоміжних 
речовин 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. 

19.  ЛЕГАЛОН® 70 капсули по 70 мг, по 10 
капсул у блістері; по 2 
або 3, або 6 блістерів у 
картонній коробці  

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина МАДАУС 
ГмбХ  

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/7185/01/02 
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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 
           

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 "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Передозування" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки 

діючої речовини, допоміжних 
речовин 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. 

20.  МЕЛОКСИКАМ-
ЗЕНТІВА 

розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл, №5, №10: по 
1,5 мл в ампулі; по 5 
або по 10 ампул у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва" 
 

Чеська 
Республіка 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12604/01/01 
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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 
           

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", "Спосіб 

застосування та дози" , 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу. 

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, 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

відповідальної для здійснення 
фармаконагляду. Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи, 

відповідальної для здійснення 
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. 

21.  ОМНІТРОП® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/1,5 мл по 1,5 мл у 
картриджі; по 1, 5 або 
10 картриджів у 
картонній коробці 

Сандоз ГмбХ Австрія Виробництво 
in bulk, 

пакування: 
Сандоз ГмбХ 

- БП 
Шафтенау, 

Австрія; 
Відповідальн
ий за випуск 

серії : 
Сандоз ГмбХ 
- БП Кундль, 

Австрія 

Австрія 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12754/01/01 
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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 
           

інструкції  для медичного 
застосування лікарського 
засобу до розділу "Спосіб 

застосування та 
дози"(уточнення інформації), 
"Діти"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини та матеріалів 
реєстраційного досьє. 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.  
 

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

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

№ 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. 

22.  ОМНІТРОП® розчин для ін'єкцій 10 
мг/1,5 мл по 1,5 мл у 
картриджі; по 1, 5 або 
10 картриджів у 
картонній коробці 

Сандоз ГмбХ Австрія Виробництво 
in bulk, 

пакування: 
Сандоз ГмбХ 

- БП 
Шафтенау, 

Австрія; 
Відповідальн
ий за випуск 

серії : 
Сандоз ГмбХ 
- БП Кундль, 

Австрія 

Австрія 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 "Спосіб 

застосування та 
дози"(уточнення інформації), 
"Діти"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки 
діючої речовини та матеріалів 
реєстраційного досьє. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12754/01/02 
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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 
           

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.  
 

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. 

23.  ПІКОНОРМ® краплі оральні, розчин 
по 7,5 мг/мл по 10 мл 
або по 15 мл, або по 30 
мл у флаконі з 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

Без 
рецепта 

підлягає UA/12904/01/01 
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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 
           

крапельницею; по 1 
флакону з 
крапельницею в пачці 

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 
розділ "Показання" 
(Затверджено: Для 

короткочасного застосування 
при запорах або станах, які 

потребують полегшення 
дефекації . Запропоновано: Для 

короткочасного застосування 
при закрепах або станах, які 

потребують полегшення 
дефекації . Як і інші проносні 
засоби, ПІКОНОРМ® не слід 
приймати щодня або протягом 

тривалого часу без 
встановлення причини запору.) 

а також у розділи: 
"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (РЕГУЛАКС® 

ПІКОСУЛЬФАТ КРАПЛІ, краплі 
оральні, розчин) 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 
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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.  РАФАХОЛІН Ц таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці 

Вроцлавське 
підприємство 

лікарських трав 
"ГЕРБАПОЛЬ" АТ 

Польща Вроцлавське 
підприємство 

лікарських 
трав 

"ГЕРБАПОЛЬ
" АТ 

Польща 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 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/6770/01/01 



                                                                    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 
           

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.  РЕТАБОЛІЛ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 1 ампулі у 
пластиковій формі у 
картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 
"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), 
"Діти" (уточнення 

формулювання), "Особливості 
застосування", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
або інші види взаємодій" 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

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

затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7501/01/01 
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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 
           

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. 

26.  РИВАСТИГМІН 
ОРІОН 

капсули тверді по 1,5 
мг, по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Виробник, що 
здійснює 
вторинну 
упаковку, 
контроль 

якості, випуск 
серій: 
Оріон 

Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Виробник, що 
здійснює 

виробництво, 
первинну, 
вторинну 
упаковку, 
контроль 
якості: 
Торрент 

Фармасьютіка
л Лімітед, 

Індія; 
Альтернативн
ий виробник, 
що здійснює 

контроль 
якості: 

Ей.Пі.Ел. 
Свіфт 

Сервісес 
(Мальта) Лтд, 

Мальта  

Фінляндія/ 
Індія/ 

Мальта 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 
"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), 
"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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11943/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, 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. 

27.  РИВАСТИГМІН 
ОРІОН 

капсули тверді по 3,0 
мг, по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
в картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Виробник, що 
здійснює 
вторинну 
упаковку, 
контроль 

якості, випуск 
серій: 
Оріон 

Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Виробник, що 
здійснює 

виробництво, 
первинну, 
вторинну 
упаковку, 
контроль 
якості: 
Торрент 

Фармасьютіка
л Лімітед, 

Індія; 
Альтернативн
ий виробник, 
що здійснює 

контроль 
якості: 

Ей.Пі.Ел. 

Фінляндія/ 
Індія/ 

Мальта 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції  для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 
"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції  при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11943/01/02 
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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 
           

Свіфт 
Сервісес 

(Мальта) Лтд, 
Мальта  

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
або інші види взаємодій" 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

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

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

№ 898, 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.  СПІРОНОЛАКТОН порошок (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Тіанджин 
Джинджин 

Фармас'ютіка
л Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7295/01/01 

29.  ФЛЮКОРИК капсули по 150 мг, по 1 
капсулі у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лімітед  

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції  для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/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: "Фармакологічні 

Без 
рецепта 

підлягає UA/6786/01/03 
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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 
           

властивості", "Показання" 
(редагування інформації), 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Побічні 
реакції" – відповідно до 
референтного препарату 

ДИФЛЮКАН®, капсули по 150 
мг. Розділ "Показання".  

 
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. 

 
 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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