
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
04.04.2018 № 614

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
реєстраційног
о посвідчення

1. L-ЯБЛУЧНА 
КИСЛОТА

кристали або 
кристалічний порошок 
(субстанція) для 
виробництва стерильних 
та нестерильних 
лікарських форм в 
поліетиленових пакетах

ПАТ
"Галичфарм"

Україна Чангмао
Байокемікал

Інджінірінг Ко.
Лтд

Китай Перереєстрація на необмежений термін. - Не
підлягає

UA/13274/01/01

2. БЕРЛІТІОН® 300 
КАПСУЛИ

капсули м'які по 300 мг; 
15 капсул у блістері; по 1
або по 2 блістери у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина Виробництво «in
bulk», контроль

серій:
Каталент

Німеччина
Ебербах ГмбХ,

Німеччина;
Пакування:
Каталент

Німеччина
Шорндорф

ГмбХ,
Німеччина;

Випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина

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

фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного
застосування у зв’язку із новими даними

з якості, доклінічними, клінічними
даними та даними з фармаконагляду -

Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського
засобу до розділів "Фармакологічні

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

"Особливості застосування", "Спосіб
застосування та дози" (уточнення

інформації), "Діти" (редагування тексту)
"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 №

За
рецептом

Не
підлягає

UA/6426/02/01



                                                   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
реєстраційног
о посвідчення

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

регулярних звітів з безпеки.
3. БУПІВАКАЇНУ 

ГІДРОХЛОРИД
порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
стерильних лікарських 
форм 

АТ
"ИМКоФарма"

Чеська
Республiка

Екселла ГмбХ Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/12978/01/01

4. ГІДАЗЕПАМ ІС® таблетки по 0,02 г по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальніс
тю "ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ",

Україна
(виробник,

відповідальний
за випуск серії;
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні)

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 внесені

до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділу "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

pа
рецептом

Не
підлягає

UA/8579/01/01

5. ГІДАЗЕПАМ ІС® таблетки по 0,05 г по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальніс
тю "ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ",

Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій

pа
рецептом

Не
підлягає

UA/8579/01/02
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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
реєстраційног
о посвідчення

Україна
(виробник,

відповідальний
за випуск серії;
випробування

контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні)

характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з
безпеки застосування лікарського

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни внесені

до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділу "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

6. ГЛОДУ ПЛОДИ плоди (субстанція) у 
мішках поліпропіленових 
для фармацевтичного 
застосування 

ФОП
Муравицька

Інна
Валентинівна

Україна ТОВ "Сафобахш
Сифат

Махсулотларі"

Республіка
Узбекистан

Перереєстрація на необмежений термін. - Не
підлягає

UA/13343/01/01

7. ГРУДНИЙ ЗБІР 
№1

збір, по 50 г у пачці з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ
Фармацевтичн

а фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

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,

без
рецепта

підлягає UA/2193/01/01
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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
реєстраційног
о посвідчення

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) 

Зміни до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючих речовин 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

8. ДРОСПІРЕНОН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка,
С.А.

Іспанiя Індустріале
Кіміка, с.р.л.

Iталiя Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/12968/01/01

9. ЕМАНЕРА капсули кишковорозчинні
по 20 мг, по 7 капсул у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

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

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни внесені

до інструкції у розділ "Показання" а
також у розділи: "Фармакологічні
властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими

За
рецептом

Не
підлягає

UA/12801/01/01
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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
реєстраційног
о посвідчення

засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Здатність впливати

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Спосіб застосування та
дози", "Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації референтного

лікарського засобу (Нексіум). 

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. ЕМАНЕРА капсули кишковорозчинні
по 40 мг; по 7 капсул у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

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

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни внесені

до інструкції у розділ "Показання" а
також у розділи: "Фармакологічні
властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Здатність впливати
на швидкість реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та

дози", "Передозування", "Побічні реакції"

За
рецептом

Не
підлягає

UA/12801/01/02
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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
реєстраційног
о посвідчення

відповідно до інформації референтного
лікарського засобу (Нексіум). 

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.

11. ІЗОПРИНОЗИН таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері, по 1, 
або 2, або 3, або 5 
блістерів у коробці

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна
упаковка,

контроль серій:
Лізомедікамента

Текнікал
Фармацевтікал

Сосьедаде,
С.А., Португалія;

Вторинна
упаковка, дозвіл
на випуск серії:

АТ
Фармацевтични
й завод ТЕВА,

Угорщина 

Португалія/
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 "Протипоказання",

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

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

відповідно до матеріалів реєстраційного
досьє.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8389/01/01

6



                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

регулярних звітів з безпеки.
12. ІНЦЕНА® краплі оральні по 20 мл 

або по 50 мл, або по 100 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній упаковці

Ріхард Біттнер
АГ

Австрія Ріхард Біттнер
АГ

Австрія 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

заявника, відповідальної за
фармаконагляд та контактної особи
відповідальної за фармаконагляд в
Україні. Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

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

з якості, доклінічними, клінічними
даними та даними з фармаконагляду -

Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського
засобу до розділів: "Фармакологічні

властивості", «Показання» (обмеження
застосування), "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю" (уточнення),
"Здатність впливати на швидкість реакції

при керуванні автотранспортом або
іншими механізмами", "Спосіб

застосування та дози" (обмеження
застосування), "Діти" (обмеження
застосування), "Побічні реакції"

відповідно до матеріалів реєстраційного
досьє.

без
рецепта

підлягає UA/8414/01/01

7



                                                   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
реєстраційног
о 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. 

13. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ

таблетки по 500 мг, по 10
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 таблеток у
блістерах

ПАТ
"Хімфармзаво

д "Червона
зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

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/8474/01/01

14. КАЛЬЦІЮ 
ХЛОРИД 
ДИГІДРАТ

порошок (субстанція) у 
мішках поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування

АТ
"ИМКоФарма"

Чеська
Республiка

ТОВ " Макко
Органікс"

Чеська
Республiка

Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/12853/01/01

15. ЛЕПЕХИ 
КОРЕНЕВИЩА

кореневища по 50 г або 
по 100 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у пачці

ПрАТ
Фармацевтичн

а фабрика
"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна Перереєстрація на необмежений термін

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання

без
рецепта

підлягає UA/2129/01/01

8



                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

регулярних звітів з безпеки.
16. ЛЕФЛОЦИН® розчин для інфузій, 5 

мг/мл по 50 мл, або по 
100 мл, або по 150 мл, 
або по 200 мл у пляшці, 
по 1 пляшці в пачці; по 
100 мл, або по 150 мл, 
або по 200 мл у 
контейнері, по 1 
контейнеру в пачці

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

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/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) -

Зміни внесено до інструкції та короткої
характеристики у розділ "Показання"

(Затверджено: Лефлоцин® для
внутрішньовенного введення
призначається при лікуванні

бактеріальних запальних процесів у
дорослих, якщо вони викликані

бактеріями, чутливими до
левофлоксацину: запалення легенів,

ускладнені інфекції сечовивiдних шляхів
(у тому числі пієлонефрити), інфекції

шкiри та м’яких тканин, хронічний
бактеріальний простатит.

Запропоновано: Інфекції, спричинені
чутливими до левофлоксацину

мікроорганізмами: - негоспітальна
пневмонія; - ускладнені інфекції шкіри та

м’яких тканин; (для вищезгаданих
інфекцій лікарський засіб слід
застосовувати лише тоді, коли

застосування інших антибактеріальних
засобів, які зазвичай рекомендовані для

початкового лікування цих інфекцій, є
недоцільним або неможливим); -

ускладнені інфекції сечовивідного тракту
(у тому числі пієлонефрит); - хронічний

бактеріальний простатит; - легенева
форма сибірської виразки: профілактика
після контактів та лікування). а також у
розділи: "Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Особливі заходи

безпеки", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8639/01/01

9



                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

годування груддю", "Здатність впливати
на швидкість реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та

дози", "Передозування", "Побічні реакції"
згідно з інформацією щодо медичного

застосування референтного лікарського
засобу (Tavanic 5mg/ml solution for

infusion, 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. 

17. ЛОРАНО ОДТ таблетки, що 
диспергуються у ротовій 
порожнині, по 10 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток у
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична
компанія д. д.

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

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

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

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

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

файла системи фармаконагляду) -
Зміна контактних даних уповноваженої

особи. Зміна контактних даних
контактної особи. Зміна місця

здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна адреси мастер-
файла. Зміна номера мастер-файла. 

Періодичність подання регулярно

без
рецепта

підлягає UA/6985/03/01

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
реєстраційног
о 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. 

18. МЕЛІСИ ТРАВА трава (субстанція) у 
мішках, тюках, кіпах для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм 

ПрАТ
"Ліктрави"

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/8732/01/01

19. МОВАЛГІН таблетки по 15 мг, по 10 
таблеток у блістерах; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Фармасайнс
Інк.

Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з
безпеки застосування лікарського

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування",
"Побічні реакції" 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6870/01/02

11



                                                   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
реєстраційног
о посвідчення

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. МОВАЛГІН таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток у блістерах; по 
1 блістеру в картонній 
коробці

Фармасайнс
Інк.

Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з
безпеки застосування лікарського

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування",
"Побічні реакції" 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.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6870/01/01

21. НЕУРОБЕКС® 
ФОРТЕ

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 таблеток у блістері; по
3 або 6 блістерів у 
картонній коробці

Актавіс груп
АТ

Ісландiя ТОВ Актавіс
Індонезія

Індонезія Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу, тексті

без
рецепта

підлягає UA/7313/01/01

12



                                                   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
реєстраційног
о 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 "Фармакологічні властивості"
(уточнення інформації), "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючих та допоміжних речовин
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 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

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
реєстраційног
о посвідчення

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.

22. НІФЕДИПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг in 
bulk: по 15000 таблеток у
пластмасових 
контейнерах

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ "Технолог" 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.

- Не
підлягає

UA/13106/01/01

23. НІФЕДИПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; по 
10 таблеток у блістері; по
5 блістерів у пачці з 
картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з
безпеки застосування лікарського

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до
розділу "Особливості застосування"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки застосування допоміжних

речовин. 

Періодичність подання регулярно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8603/01/02

14



                                                   Продовження додатка 2

№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційног
о 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.

24. НІФЕДИПІН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
10 таблеток у блістері; по
5 блістерів у пачці з 
картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ "Технолог" Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з
безпеки застосування лікарського

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

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до
розділу "Особливості застосування"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки застосування 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.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8603/01/01

15



                                                   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
реєстраційног
о посвідчення

25. ПАНТЕНОЛ 
АЕРОЗОЛЬ

піна нашкірна, 50 мг/г по 
58 г або 116 г в 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону

ТОВ
"Мікрофарм"

Україна ТОВ
"Мікрофарм"

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 до

інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів

"Особливості застосування" і "Побічні
реакції" відповідно до оновленої

інформації з безпеки застосування
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.

без
рецепта

підлягає UA/8333/01/01

26. ПЕКТОЛВАН® 
ФІТО 
ІСЛАНДСЬКИЙ 
МОХ

екстракт рідкий по 25 мл 
або по 50 мл у флаконі, 
по 1 флакону у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак"
Україна

(фасування,
пакування і

маркування із "in
bulk" фірми-
виробника

"Phytopharm
Klenka S.A.",

Польща)

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

без
рецепта

підлягає UA/8259/01/01

16



                                                   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
реєстраційног
о посвідчення

як результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесені
до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до
розділу "Особливості застосування"

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 №
996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки

27. ПРОПОФОЛ-
ЛІПУРО 1%

емульсія для інфузій, 10 
мг/мл, по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул у картонній 
коробці; по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці

Б.Браун
Мельзунген АГ

Німеччина Виробництво,
первинна та

вторинна
упаковка, випуск

серії флаконів
та ампул:
Б.Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Контроль серії
флаконів та

ампул:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Повний цикл
виробництва

ампул:
Б. Браун

Мельзунген АГ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8172/01/01

28. РЕВМОКСИКАМ
®

супозиторії ректальні по 
15 мг, по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 1 блістеру у 

ПАТ "Фармак" Україна Приватне
акціонерне
товариство

Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8230/01/01
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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
реєстраційног
о посвідчення

пачці з картону "Лекхім - Харків" фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - Зміни внесені

до інструкції 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", "Здатність
впливати на швидкість реакції при

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

дози" (у т. ч. "Діти": затверджено -
"Препарат застосовувати для лікування

дітей віком від 12 років за винятком
ювенільного ревматоїдного артриту

(хвороба Стілла-Шоффара)";
запропоновано - "Препарат

застосовувати для лікування дітей віком
від 16 років"), "Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до референтного
лікарського засобу Mobic suppositories

15 mg.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я
України від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

29. СИРОП 
ПОДОРОЖНИКА

сироп, по 130 г у 
флаконі, по 1 флакону з 
мірною ложкою в пачці; 
по 130 г у банці; по 1 
банці з мірною ложкою в 

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

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/12768/01/01
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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
реєстраційног
о посвідчення

пачці 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", "Застосування у період

вагітності або годування груддю"
(обмеження застосування),

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

безпеки застосування діючих 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.

30. ТЕРЖИНАН таблетки вагінальні по 6 
або по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу у 
картонній коробці

Лабораторії
Бушара

Рекордаті

Францiя Софартекс Франція Перереєстрація на необмежений термін

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8116/01/01

19



                                                   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
реєстраційног
о посвідчення

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

31. ФЛАВАМЕД® 
ТАБЛЕТКИ ВІД 
КАШЛЮ

таблетки по 30 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 або по 5 
блістерів у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина Виробництво "in
bulk", контроль

серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Пакування,
контроль та
випуск серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ, Німеччина;

Виробництво "in
bulk", пакування

та контроль
серій:

Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних
нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції у розділи:
"Фармакологічні властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Здатність впливати
на швидкість реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та

дози", "Діти" (уточнення), "Побічні
реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(Лазолван, таблетки по 30 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.

без
рецепта

підлягає UA/3591/02/01

20



                                                   Продовження додатка 2

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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