
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.03.2018 № 506

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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЛПРОСТАН® концентрат для розчину 

для інфузій, 0,1 мг/0,2 
мл; №10 (5х2): по 0,2 мл 
в ампулі, по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери в 
коробці

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

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 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) (В.I.3. (х) ІБ)
Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"(уточнення
інформації), "Здатність
впливати на швидкість

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6956/01/01



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
реакції при керуванні
автотранспортом або

іншими
механізмами"(редагуван

ня тексту), "Спосіб
застосування та

дози"(редагування
тексту),

"Передозування",
"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) -

Діюча редакція:
уповноважена особа
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
заявника, відповідальна

за фармаконагляд:
Ludmila Filipova,

контактна особа в
Україні уповноваженої

особи, відповідальної за
фармаконагляд
Войтенко Антон

Георгійович,
пропонована редакція:
уповноважена особа

заявника, відповідальна
за фармаконагляд: Ерік
Тео, контактна особа в
Україні уповноваженої

особи, відповідальної за
фармаконагляд: Клішин

Антон Миколайович,
зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду, зміна
місцезнаходження

мастер-файлу 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
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
безпеки. 

2. АМБРОХЕМ сироп, 15 мг/5 мл, по 100
мл у пляшці, по 1 пляшці 
з мірною пластиковою 
ложкою в картонній 
коробці

«Хемофарм» АД Сербія Виробник
готового

лікарського
засобу,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
контроль якості:

«Хемофарм»
АД, Вршац,

відділ
виробнича
дільниця

Шабац, Сербія;
Виробник,

відповідальний
за випуск серії:
«Хемофарм»
АД, Сербія

Сербія 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/бі
оподібних 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", "Спосіб

застосування та дози",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю",
"Передозування","Побіч

ні реакції" згідно з
інформацією щодо

медичного застосування
референтного

лікарського засобу
(ЛАЗОЛВАН® зі смаком

лісових ягід, сироп).

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27

без
рецепта

підлягає UA/12899/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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.

3. АСКОПАР таблетки по 10 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру в
картонній коробці; по 10 
таблеток у блістерах

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а 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

без
рецепта

підлягає UA/8239/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",
"Діти" (редагування),

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
застосування діючих

речовин.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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. АСПАРКАМ-
ФАРМАК®

розчин для ін'єкцій по 5 
мл або 10 мл, або 20 мл 
в ампулі; по 10 ампул у 
пачці

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

щодо

За
рецептом

Не
підлягає

UA/0269/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі

регулярно
оновлюваного звіту з
безпеки лікарського

засобу, або досліджень
з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний

період, або як результат
оцінки звіту з

досліджень, проведених
відповідно до плану

педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з
компетентним

уповноваженим
органом) - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу у
розділи:"Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю",
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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. АСПІРИН КАРДІО® таблетки, вкриті 
кишковорозчинною 
оболонкою, по 300 мг, по 
14 таблеток у блістері, по
2 блістери в картонній 
пачці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Байєр АГ,
Німеччина;

Байєр
Біттерфельд

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

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

даними та даними з
фармаконагляду - Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види

взаємодій","Особливості

без
рецепта

підлягає UA/7802/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"(уточнення
інформації), "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",

"Передозування",
"Побічні реакції "

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє .

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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.

6. АТАКАНД ПЛЮС таблетки, по 16 мг/12,5 
мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці 

АстраЗенека АБ Швеція Виробник "in
bulk":

АстраЗенека
АБ, Швеція;
Виробник,

відповідальний
за пакування та

випуск серії:
АстраЗенека

ГмбХ,

Швеція/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду.
Введення або зміни до
узагальнених даних про

систему
фармаконагляду

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7620/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Німеччина (введення узагальнених

даних про систему
фармаконагляду, зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

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

файла системи
фармаконагляду). Зміна

контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної
за фармаконагляд.
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 "Показання"

(уточнення
формулювання), "Спосіб

10



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Протипоказання",
"Побічні реакції",

"Передозування", "Діти"
(редагування тексту),

"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

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.

7. БОНВІВА® розчин для ін'єкцій по 3 
мг/3 мл, по 3 мл розчину 
в попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд

Швейцарія виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування:

Німеччина перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни II типу - Зміни
щодо

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5164/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
наповненому шприцу в 
комплекті з 1 стерильною
голкою для ін'єкцій 
поміщеною в 
пластмасовий контейнер 
в картонній коробці

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ

і Ко. КГ,
Німеччина;
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості, випуск

серії: 
Рош

Діагностикс
ГмбХ,

Німеччина

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

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

даними та даними з
фармаконагляду (зміни
внесено до Інструкції

для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділу "Побічні реакції"

відповідно до
інформації стосовно

безпеки, яка зазначена в
матеріалах

реєстраційного досьє)

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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. ГЕВКАМЕН мазь по 20 г у ПРАТ Україна ПРАТ Україна Перереєстрація на без підлягає UA/8241/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнерах "ФІТОФАРМ" "ФІТОФАРМ" 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 "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування діючих

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27

рецепта

13



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. ЕДЕМ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 10
або по 30 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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/бі
оподібних 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), "Взаємодія
з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій",
"Особливості

застосування",
"Здатність впливати на
швидкість реакції при

без
рецепта

підлягає UA/8360/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
керуванні

автотранспортом або
іншими механізмами",

"Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції"

відповідно до
інформації щодо

медичного застосування
референтного

лікарського засобу
(ЕРІУС®, таблетки,

вкриті плівковою
оболонкою, 5 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.

10. ЕЛЬДЕПРИЛ таблетки по 5 мг, по 100 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Альтернативни
й виробник, що

здійснює
первинне та

вторинне
пакування:

Оріон

Фінляндія Перереєстрація на
необмежений термін
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5566/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Корпорейшн,

Фінляндія
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 "Показання"

(уточнення інформації),
"Фармакологічні

властивості" (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. 

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
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. 

11. ЗИРОМИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
500 мг, по 3 таблетки у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Біофарма Ілач
Сан. ве Тідж.

А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.,
Туреччина 

Туреччина 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/бі
оподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до
інструкції у розділ
"Фармакологічні

властивості",
"Показання"
(уточнення),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12748/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу
(ZITHROMAX®, не
зареєстрований в

Україні). 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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.

12. ЗОФРАН™ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл або по 4 
мл в ампулі; по 5 ампул у
пластиковому блістері; 
по 1 блістеру в картонній 
коробці

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія ГлаксоСмітКляй
н

Мануфактуринг
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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7426/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

фармаконагляду;
контактної особи з
фармаконагляду

заявника для здійснення
фармаконагляду в
Україні, якщо вона

відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за
здійснення

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

файла системи
фармаконагляду) (Діюча
редакція: Уповноважена

особа заявника,
відповідальна за
фармаконагляд -

Philippe Close.
Контактна особа в

Україні уповноваженої
особи заявника для

здійснення
фармаконагляду –

Середа Юлія.
Пропонована редакція:
Уповноважена особа

заявника, відповідальна
за фармаконагляд –

Gabriele Hecker-Barth.
Контактна особа в

Україні уповноваженої
особи заявника для

здійснення
фармаконагляду –

Орлов Вячеслав. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи.
Зміна контактних даних

контактної особи.
Зміни II типу - Зміни

щодо
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,
тексті маркування та

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

даними та даними з
фармаконагляду (Зміни

внесено до інструкції
для медичного
застосування

лікарського засобу до
розділів "Особливості

застосування",
"Передозування")

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. МЕТИЛУРАЦИЛ супозиторії ректальні по 
0,5 г по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у 
пачці з картону

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ "Монфарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо

без
рецепта

підлягає UA/6754/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 "Спосіб

застосування та дози" та
"Діти" (було: не

застосовувати до 8
років; стало: не

застосовувати до 14
років) відповідно до

оновленої інформації з
безпеки застосування

діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

14. НАГІДОК 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

екстракт густий 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна Перереєстрація на
небмежений термін

- Не
підлягає

UA/12891/01/01

15. НАПРОФФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
550 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Біофарма Ілач
Сан. ве Тідж.

А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.,
Туреччина 

Туреччина 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/бі
оподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12506/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
інструкції у розділи:

"Показання",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості

застосування" (у т. ч.
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"), "Спосіб
застосування та дози" (у

т. ч. "Діти"),
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до
інформації

референтного
лікарського засобу

APRANAX 275 mg, 550
mg comprimes pellicules.

Розділ "Показання",
Розділ "Діти"

(затверджено: "Не
застосовують дітям
віком до 16 років";

запропоновано:
Застосовують дітям
віком від 16 років.

Препарат
рекомендується

застосовувати дітям
віком від 6 років при

ювенільному
ревматоїдному артриті.).
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
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. НАПРОФФ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
275 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці

РОТАФАРМ
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

Біофарма Ілач
Сан. ве Тідж.

А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш.,
Туреччина 

Туреччина 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/бі
оподібних лікарських

засобів після внесення
тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) -

Зміни внесені до
інструкції у розділи:

"Показання",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості

застосування" (у т. ч.
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю"), "Спосіб
застосування та дози" (у

т. ч. "Діти"),
"Передозування",
"Побічні реакції"

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12506/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідно до

інформації
референтного

лікарського засобу
APRANAX 275 mg, 550

mg comprimes pellicules.
Розділ "Показання",

Розділ "Діти"
(затверджено: "Не

застосовують дітям
віком до 16 років";

запропоновано:
Застосовують дітям
віком від 16 років.

Препарат
рекомендується

застосовувати дітям
віком від 6 років при

ювенільному
ревматоїдному артриті.).
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.

17. НУРОФЄН® ДЛЯ 
ДІТЕЙ

супозиторії по 60 мг, по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери у картонній 
коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Фамар А.В.Е.
Завод Авлон

Греція Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

без
рецепта

Не
підлягає

UA/6642/02/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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)

-Пропонована редакція:
уповноважена особа

заявника, відповідальна
за фармаконагляд -
Трейсі Крукс (Tracy

Crooks). Діюча редакція:
контактна особа,
відповідальна за
фармаконагляд в

Україні - Кухар Тетяна;
Пропонована редакція:

контактна особа,
відповідальна за
фармаконагляд в

Україні - Воєвода Олена 
Зміни II типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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",
"Спосіб застосування та

дози", "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю",
"Передозування",
"Побічні реакції",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами"

відповідно до
інформації стосовно
безпеки лікарського

засобу, яка зазначена в
матеріалах

реєстраційного досьє.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

18. СЕРТРАЛОФТ 100 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг, по 
10 таблеток у блістері; по
3 блістери у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
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 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8406/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування

лікарського засобу до
розділів

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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. СЕРТРАЛОФТ 25 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 мг, по 
10 таблеток у блістері; по
3 блістери у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни
щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8406/01/02
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Фармацевтичн

а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
Україна

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",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування",

"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

30



                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. СЕРТРАЛОФТ 50 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг, по 
10 таблеток у блістері; по
3 блістери у картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП", 
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 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8406/01/03
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу до

розділів
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості

застосування",
"Передозування",
"Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
діючої та допоміжних

речовин. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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. ФЕНЕФРИН 10% краплі очні, розчин 10 % 
по 5 мл або по 10 мл у 
флаконі-крапельниці № 1

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни

щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна

у короткій
характеристиці

лікарського засобу,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7546/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості
застосування"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
застосування діючої

речовини. 

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. ФЕНСПІРИДУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних з 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПАТ "Галичфарм" Україна Ерріджіере
С.П.А.

Італія Перереєстрація на
необмежений термін.

- Не
підлягає

UA/9078/01/01

23. ЦЕЛЬ T розчин для ін'єкцій по 2,0
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
коробці з картону; по 2,0 
мл в ампулі; по 5 ампул у
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 контурних
чарункових упаковок у 
коробці з картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

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

За
рецептом

Не
підлягає

UA/0020/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
дані) та/або зміни у
розміщенні мастер-

файла системи
фармаконагляду). Зміна

контактних даних
уповноваженої 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.

24. ЦИТРАМОН-
ФОРТЕ

таблетки, по 10 таблеток 
у блістерах; по 10 
таблеток у блістері, по 10
блістерів у пачці

ПАТ "Лубнифарм" Україна ПАТ
"Лубнифарм"

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

без
рецепта:

№ 10; 
за

рецептом:
№ 100

№ 10 –
підлягає;
№ 100 –

не
підлягає

UA/12823/01/01
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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",

"Передозування",
"Побічні реакції "

відповідно до оновленої
інформації з безпеки

діючих речовин.

Періодичність подання
регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

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 №
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                                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна
процедура

Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними
у періодичності подання

регулярних звітів з
безпеки.

25. ЧЕМЕРИЦІ 
КОРЕНЕВИЩА З 
КОРЕНЯМИ

маса подрібнена 
(субстанція) у мішках 
паперових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм 

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

- Не
підлягає

UA/13266/01/01

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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	Додаток 2
	до наказу Міністерства охорони
	ПЕРЕЛІК
	ПЕРЕреєстрованих ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (медичних імунобіологічних препаратів), які вносяться до державного реєстру лікарських засобів УКРАЇНи


