
Додаток 3 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.04.2018 № 803 

ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО 
РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 

 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          
1.  АЕРОФЛЮСАЛ 

ФОРСПІРО 
порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/500 
мкг/дозу, 60 попередньо 
відміряних доз порошку у 
блістері, по 1 блістеру у 
пластиковому 
інгаляційному засобі; по 
1 або 2 пластикових 
інгаляційних засоби у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Аерофарм ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 
медичного застосування у розділи: 

"Особливості застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/14833/01/01 

2.  АЕРОФЛЮСАЛ 
ФОРСПІРО 

порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/250 
мкг/дозу, 60 попередньо 
відміряних доз порошку у 
блістері; по 1 блістеру у 
пластиковому 
інгаляційному засобі; по 
1 або 2 пластикових 
інгаляційних засоби у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Аерофарм ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 
медичного застосування у розділи: 

"Особливості застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/14833/01/02 

3.  АЗОМЕКС таблетки по 2,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Емкйор 
Фармасьютікалс 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 

медичного застосування у розділи: "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3768/01/01 

4.  АЗОМЕКС таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Емкйор 
Фармасьютікалс 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 

медичного застосування у розділи: "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Спосіб застосування та дози" 
(інформація з безпеки), "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3768/01/02 

5.  АЛЕРГОДЕРМ мазь 0,25 мг/г по 15 г у Товариство з Україна всі стадії Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/15784/01/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

2 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

тубі; по 1 тубі у коробці з 
картону 

обмеженою 
відповідальніст

ю 
"Фармацевтичн

а компанія 
"Здоров'я" 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 
 випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна; 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

Зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов 
видачі реєстраційного посвідчення, 

включаючи План управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 

подальшого обґрунтування новими 
додатковим даними, що мають надаватися 

компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 
підпункту 1.8.2 пункту 1.8 додатку 5 до 

Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, 

що подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи 

матеріалів про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, затвердженого 
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

рецептом 

6.  АЛОЕ ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ-
ДАРНИЦЯ 

екстракт рідкий для 
ін'єкцій по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Затверджено: Смовж Станіслава Анатоліївна. 
Запропоновано: Сірахов Ігор Олександрович 

за 
рецептом 

UA/6565/01/01 

7.  АЛОРА® сироп по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
разом з мірною ложкою 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш.  

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

без 
рецепта 

UA/5140/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

8.  АМОКСИКЛАВ® 
2S 

порошок для оральної 
суспензії (400 мг/57 мг в 
5 мл) по 8,75 г (35 мл) 
або по 17,5 г (70 мл) 
порошку у пляшці, по 1 
пляшці разом з 
дозуючою піпеткою в 
картонній коробці  

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія (випуск 
серії); Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(виробництво за 
повним циклом) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/15213/01/01 

9.  АМПІЦИЛІН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 0,5 г, 1 
флакон з порошком; 10 
флаконів з порошком у 

ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у методах випробування 

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

за 
рецептом 

UA/2950/02/01 
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4 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці 

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

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту); зміни І типу - зміни, пов'язані з 

необхідністю приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої національної 
фармакопеї держави ЄС (зміна у 

специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, 
або Європейській фармакопеї, або іншій 

національній фармакопеї держави ЄС); зміни І 
типу - зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або 

доповнення)). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

10.  АМПІЦИЛІН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г, 1 
флакон з порошком; 10 
флаконів з порошком у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці 

ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у методах випробування 

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

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

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту); зміни І типу - зміни, пов'язані з 

необхідністю приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої національної 
фармакопеї держави ЄС (зміна у 

специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, 
або Європейській фармакопеї, або іншій 

національній фармакопеї держави ЄС); зміни І 
типу - зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або 

доповнення)). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2950/02/02 

11.  АПРОВЕЛЬ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 мг № 
28 (14х2): по 14 таблеток 
у блістері, по 2 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
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 

за 
рецептом 

UA/8136/02/02 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

5 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
12.  АПРОВЕЛЬ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 300 мг № 
28 (14х2): по 14 таблеток 
у блістері, по 2 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/8136/02/03 

13.  АЦЦ® 100 таблетки шипучі по 100 
мг по 20 таблеток у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробник in bulk, 

пакування: Хермес 
Фарма Гес.м.б.Х., 

Австрія; 
альтернативний 
виробник in bulk, 

пакування: Хермес 
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-

без 
рецепта 

UA/8272/01/01 
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6 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 
Україні уповноваженої особи заявника для 

здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 
Ващенко Вікторія Сергіївна. Пропонована 

редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

14.  АЦЦ® 100 порошок для орального 
розчину по 100 мг по 3 г 
порошку у пакетику; по 
20 пакетиків у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія тестування, 
пакування, випуск 

серії: Салютас 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in 
bulk, тестування, 

пакування: 
Ліндофарм ГмбХ, 

Німеччина; Замбон 
Світзеланд Лтд, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. Пропонована 
редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

без 
рецепта 

UA/2030/02/01 

15.  АЦЦ® 200 таблетки шипучі по 200 
мг по 20 таблеток у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробник in bulk, 

пакування: Хермес 
Фарма Гес.м.б.Х., 

Австрія; 
альтернативний 
виробник in bulk, 

пакування: Хермес 

Німеччина/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

для здійснення фармаконагляду в Україні, 

без 
рецепта 

UA/8272/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Арцнайміттель 
ГмбХ, Німеччина 

якщо вона відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. Пропонована 
редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

16.  АЦЦ® 200 порошок для орального 
розчину по 200 мг по 3 г 
порошку у пакетику; по 
20 пакетиків у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія тестування, 
пакування, випуск 

серії: Салютас 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in 
bulk, тестування, 

пакування: 
Ліндофарм ГмбХ, 

Німеччина; Замбон 
Світзеланд Лтд, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. Пропонована 
редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

без 
рецепта 

UA/2031/02/01 

17.  БАРБОВАЛ® краплі оральні по 25 мл у 
флаконі з пробкою-

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ 

без 
рецепта 

UA/1196/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

(інші зміни); зміни І типу - зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ 
- зміна у параметрах специфікацій, а саме: 

запроваджено періодичність вхідного 
контролю субстанції Фенобарбітал, за 
показником «Мікробіологічна чистота» 
(мікробіологічний контроль проводити 

вибірково: першу та кожну п'яту наступні 
серії); зміни І типу - зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ 
- вносяться незначні зміни в методи контролю 

на АФІ Фенобарбітал, Етиловий ефір α-
бромізовалеріанової кислоти, Валідол за 

показником «Мікробіологічна чистота»; зміни І 
типу - зміни в процесі виробництва АФІ - зміни 

у процесі виробництва етилового ефіру α-
бромізовалеріанової кислоти; зміни І типу - 
зміни в процесі виробництва АФІ - зміни у 

процесі виробництва валідолу 
18.  БЕРЛІТІОН® 600 

ОД 
концентрат для розчину 
для інфузій, 600 ОД (600 
мг)/24 мл, по 24 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина Виробництво «in 
bulk», пакування, 
контроль серій:  

Хамельн 
Фармасьютикалз 
ГмбХ, Німеччина; 

Випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 

Німеччина; 
Виробництво «in 
bulk», первинне 

пакування, 
контроль серій:  

ЕВЕР Фарма Йєна 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування (в тому 
числі маркування 

ампул): 
ЕВЕР Фарма Йєна 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 

Вилучення виробничої дільниці (включаючи 
дільниці для АФІ, проміжного продукту або 
готового лікарського засобу, дільниці для 

проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце 

проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту 
або допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) (вилучення функції, а саме випуск серії 
для виробника Хамельн Фармасьютикалз 

ГмбХ, Німеччина, відповідального за 
виробництво «in bulk», пакування, контроль 
серій. Залишається затверджений виробник, 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, Німеччина, що виконує 
випуск серії) (Термін введення протягом 6-ти 

місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/6426/01/02 

19.  БІФРЕН® капсули по 250 мг по 10 
капсул у блістері; по 1 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ  

без 
рецепта  

UA/12087/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

або по 2 блістери в 
картонній пачці 

20.  БЛІЦЕФ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг 
у флаконах № 1 або 
№ 10 

ААР ФАРМА 
ЛТД  

Сполучене 
Королівств

о 

Ілдонг 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд., 
Республіка 

Корея; Зейсс 
Фармас’ютікелc 
Пвт. Лтд., Індія 

Республіка 
Корея/ 
Індія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: приведення написання 

назв виробників в наказі МОЗ України 
№ 944 від 16.08.2017 до затверджених 

реєстраційних матеріалів в процесі 
внесення змін - Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення 

додаткової дільниці виробництва для 
частини або всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу (дільниця, на 

якій проводяться будь-які виробничі 
стадії, за винятком випуску серії, 

контролю якості та вторинного пакування 
для стерильних лікарських засобів 
(включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного походження) 
(введення додаткової дільниці 

виробництва - Зейсс Фармас'ютікелс 
Пвт. Лтд., Індія) Супутня зміна - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для 

частини або всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу (дільниця 
для вторинного пакування) (введення 

додаткової дільниці виробництва - Зейсс 
Фармас'ютікелс Пвт. Лтд., Індія); Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що стосуються випуску 

серії та контролю якості готового 
лікарського засобу (заміна або 

додавання виробника, що відповідає за 
ввезення та/або випуск серії) - 

Включаючи контроль/випробування серії 
(введення додаткової дільниці 

виробництва - Зейсс Фармас'ютікелс 
Пвт. Лтд., Індія) (було - Ілдонг 

Фармас'ютікал Ко. Лтд., Республіка 

за 
рецептом 

UA/4588/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Корея; Зейсс Фармас’ютікелc Пвт. Лтд., 
Індія) 

21.  БРИМОНАЛ 
0,2% 

краплі очні, розчин 0,2 
% по 5 мл або по 10 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці 
в картонній коробці 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республік

а 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республіка 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів (повторний розгляд): зміни І 

типу - зміни, пов'язані з необхідністю 
приведення у відповідність до монографії 
ДФУ або Європейської фармакопеї, або 
іншої національної фармакопеї держави 

ЄС - зміна у специфікації первинного 
пакування, оновлення р. 3.2.Р.7, у зв`язку 
з приведенням до вимог діючого видання 

монографії ЕР; зміни І типу - зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що застосовується 
при виробництві готового лікарського 

засобу - зміна у процесі виробництва АФІ 
(оновлення р. 3.2.Р.3.3 опис процесу 
виробництва (Filling): зазначено опис 
первинного пакування); зміни І типу - 

зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності 

виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці 

випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку 
відповідає виробник/імпортер, не 

включаючи випуск серій) - зміна назви 
лабораторії проведення контролю якості 
готового лікарського засобу; зміни І типу 

- зміна розміру серії (включаючи діапазон 
розміру серії) готового лікарського 

засобу - зміни розміру серії готового 
лікарського засобу: 10 000 pieces, 20 000 
pieces (по 5ml, 10 ml); зміни І типу - зміна 
у складі (допоміжних речовин) готового 

лікарського засобу - зміна у складі 
допоміжних речовин - збільшення 
надлишку на серію з 5% на 7,7 % 

бензалконія хлориду; зміни II типу - 
оновлення матеріалів DMF 

за 
рецептом 

UA/7532/01/01 

22.  БУСТРИКС™ 
ПОЛІО 

суспензія для ін'єкцій по 
1 дозі (0,5 мл/дозу), по 1 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у безпосередній упаковці 

за 
рецептом 

UA/15071/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
(ІНАКТИВОВАНА
) 
(АДСОРБОВАНА
, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ) 

дозі у попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу у 
комплекті з двома 
голками в пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
коробці 

Лімітед АФІ - зміна в первинній упаковці активної 
субстанції, а саме: заміна гвинтового ковпачка 

з полібутилентерефталату (PBT) з 
внутрішньою прокладкою на гвинтовий 

ковпачок з поліпропілену (РР) з такою самою 
прокладкою. Ковпачок не контактує з 
субстанцією, контактною частиною є 

прокладка, яка не змінюється 

23.  ВАЗОСТЕНОН концентрат для 
приготування розчину 
для інфузій, 20 мкг/мл, 
по 1 мл в ампулі, по 5, 10 
або 20 ампул в картонній 
упаковці зі спеціальним 
тримачем для ампул 

AT «Кевельт» Естонiя AT «Кевельт» Естонiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у термінах придатності або 
умовах зберігання готового лікарського засобу 

- внесення змін до р.3.2.Р.8. Стабільність, а 
саме: зміна в умовах транспортування 

за 
рецептом 

UA/14734/01/01 

24.  ВАЛАВІР®  таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг по 
6 таблеток у блістері; по 
7 блістерів у пачці з 
картону; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
пачці з картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 
засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - введення 
додаткових розмірів серій лікарського засобу: 
204,70 кг (230 тис. табл) та 409,40 кг (460 тис. 
табл.) до затвердженого розміру - 102,35 кг 

(115 тис. табл.) 

за 
рецептом 

UA/5386/01/01 

25.  ВАРФАРИН 
ОРІОН 

таблетки по 3 мг по 30 
або по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

альтернативний 
виробник, що 

здійснює первинне 
та вторинне 

пакування: Оріон 
Корпорейшн, 

Фінляндія 

Фінляндія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж готового лікарського 

засобу (доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування) - додавання в специфікацію 
готового лікарського засобу на момент 

випуску показника «Супровідні домішки» ((Е)-
4-фенілбутил-2-ен-2-он, - 4-гідроксикумарин, 
специфічна домішка (Alice’s keton), будь – яка 
неспецифічна домішка, сума домішок); зміни І 
типу - зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу - 
доповнення специфікації готового лікарського 

засобу протягом терміну придатності 

за 
рецептом 

UA/5190/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

показника «Супровідні домішки» (Специфічні 
домішки з відносним часом утримання 1,06 

(Alice’s keton) та Сума домішок); зміни І типу - 
зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу 
(звуження допустимих меж) - звуження 

критеріїв прийнятності для домішок Е та 4-
гідроксикумарин в специфікації готового 

лікарського засобу впродовж терміну 
придатності; зміни І типу - зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового 
лікарського засобу - заміна у специфікації 

впродовж терміну придатності готового 
лікарського засобу за показником «Супровідні 

домішки» домішки «Другие единичные 
примеси» на «Любая неспецифичная 

примесь», яка включає лише неспецифічні 
домішки; зміни І типу - зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу - 
зміни в методах контролю готового 

лікарського засобу, а саме зміна стосується 
змін в умовах хроматографування методом 
ВЕРХ, що застосовується для визначення 

кількісного вмісту, ідентифікації, однорідності 
вмісту та супровідних домішок 

26.  ВАРФАРИН 
ОРІОН 

таблетки по 5 мг по 30 
або по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

альтернативний 
виробник, що 

здійснює первинне 
та вторинне 

пакування: Оріон 
Корпорейшн, 

Фінляндія 

Фінляндія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж готового лікарського 

засобу (доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування) - додавання в специфікацію 
готового лікарського засобу на момент 

випуску показника «Супровідні домішки» ((Е)-
4-фенілбутил-2-ен-2-он, - 4-гідроксикумарин, 
специфічна домішка (Alice’s keton), будь – яка 
неспецифічна домішка, сума домішок); зміни І 
типу - зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу - 
доповнення специфікації готового лікарського 

засобу протягом терміну придатності 
показника «Супровідні домішки» (Специфічні 
домішки з відносним часом утримання 1,06 

(Alice’s keton) та Сума домішок); зміни І типу - 
зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу 
(звуження допустимих меж) - звуження 

критеріїв прийнятності для домішок Е та 4-
гідроксикумарин в специфікації готового 

за 
рецептом 

UA/5190/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

лікарського засобу впродовж терміну 
придатності; зміни І типу - зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового 
лікарського засобу - заміна у специфікації 

впродовж терміну придатності готового 
лікарського засобу за показником «Супровідні 

домішки» домішки «Другие единичные 
примеси» на «Любая неспецифичная 

примесь», яка включає лише неспецифічні 
домішки; зміни І типу - зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу - 
зміни в методах контролю готового 

лікарського засобу, а саме зміна стосується 
змін в умовах хроматографування методом 
ВЕРХ, що застосовується для визначення 

кількісного вмісту, ідентифікації, однорідності 
вмісту та супровідних домішок 

27.  ВІФЕНД порошок для розчину 
для інфузій по 200 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Пфайзер Інк. США пакування, 
дослідження 
стабільності, 
випуск серії: 

Фарева Амбуаз, 
Франція; 

виробництво, 
дослідження 
стабільності, 

контроль якості: 
Патеон 

Менюфекчуринг 
Сервісез ЛЛС, 

США; 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості: 

Фармація і Апджон 
Компані ЛЛС, США 

Франція/ 
США 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 

Вилучення виробничої дільниці (включаючи 
дільниці для АФІ, проміжного продукту або 
готового лікарського засобу, дільниці для 

проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце 

проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту 
або допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) (вилучення виробничої дільниці Амген 
Технолоджі Ірландія, Ірландія (виробництво, 
дослідження стабільності, контроль якості) 

за 
рецептом 

UA/2666/02/01 

28.  ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ 

розчинник для 
парентерального 
застосування, по 100 мл, 
або по 200 мл, або по 
400 мл у пляшках 
скляних; по 100 мл, або 
по 200 мл, або по 250 
мл, або по 400 мл, або 
по 500 мл, або по 1000 
мл, або по 2000 мл, або 
по 3000 мл, або по 5000 
мл у контейнерах 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна адреси виробника ТОВ "Юрія-Фарм", 

Україна, без зміни місця виробництва) (Термін 
введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження) 

без 
рецепта 

UA/5625/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

полімерних; по 2 мл або 
по 5 мл у контейнері 
однодозовому; по 10 
контейнерів у пачці з 
картону; по 10 мл або по 
20 мл у контейнері 
однодозовому; по 5 
контейнерів у пачці з 
картону 

29.  ВОДА ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ 

розчинник для 
парентерального 
застосування, in bulk: по 
10 мл у контейнерах 
однодозових № 600 або 
№ 1500 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна адреси виробника ТОВ "Юрія-Фарм", 

Україна, без зміни місця виробництва) (Термін 
введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження) 

- UA/15054/01/01 

30.  ГЕНТАМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці; по 1 
мл або по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - уточнення найменування та 
адреси місцезнаходження виробника АФІ 

відповідно до документації виробника; зміни І 
типу - зміни, пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до монографії ДФУ 
або Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у 
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, 

або Європейській фармакопеї, або іншій 
національній фармакопеї держави ЄС); 

супутня зміна: зміна у методах випробування 
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 

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

затверджених методах випробування); зміни І 
типу - зміни, пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до монографії ДФУ 
або Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у 
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, 

або Європейській фармакопеї, або іншій 
національній фармакопеї держави ЄС); 

супутня зміна: зміна у методах випробування 
допоміжної речовини (незначні зміни у 

затверджених методах випробувань); зміни І 
типу - зміна параметрів специфікацій та/або 

за 
рецептом 

UA/7273/01/01 
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допустимих меж готового лікарського засобу 
(внесення змін до досьє після оновлення 

загальної статті на готову лікарську форму у 
ДФУ/Європейській фармакопеї); супутня 

зміна: зміна у методах випробування готового 
лікарського засобу (незначна зміна у 

затверджених методах випробування); зміни І 
типу - зміна у первинній упаковці готового 
лікарського засобу (тип контейнера або 

додавання нового контейнера) - вилучення 
первинної упаковки, що не призводить до 
повного вилучення лікарського засобу з 
певною силою дії або у певній лікарській 

формі  
31.  ГЛІКЛАДА таблетки з 

модифікованим 
вивільненням по 30 мг № 
30 (10х3), № 30 (15х2), 
№ 60 (10х6), № 60 
(15х4), № 90 (10х9), № 
90 (15х6) у блістерах 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання оновленого сертифікату 

відповідності Європейській фармакопеї від 
затвердженого виробника діючої речовини 

гліклазид. Запропоновано: R1-CEP 2003-138-
Rev 01; зміни І типу - зміна у специфікації АФІ 
гліклазид, а саме вилучення показника "Важкі 

метали" та зміна критерію прийнятності 
impurity F, запропоновано: не більше ніж 
0,15% обумовлена приведенням до ЕФ 

за 
рецептом 

UA/10406/01/01 

32.  ДЕРМАЗИН крем 1 % по 50 г у тубі; 
по 1 тубі в коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. Пропонована 
редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи. Зміна 

без 
рецепта 

UA/8997/01/01 
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№  
п/п 
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реєстраційного 

посвідчення 
          

контактних даних контактної особи. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла. 
Зміна номера мастер-файла 

33.  ДИБАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Затверджено: Смовж Станіслава Анатоліївна. 
Запропоновано: Сірахов Ігор Олександрович 

без 
рецепта 

UA/4780/02/01 

34.  ДИКЛОФЕНАК-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 25 
мг по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці  

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Затверджено: Смовж Станіслава Анатоліївна. 
Запропоновано: Сірахов Ігор Олександрович 

за 
рецептом 

UA/4060/02/01 

35.  ДИКЛОФЕНАК-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін’єкцій, 25 
мг/мл по 3 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 1 
або 2 контурні чарункові 
упаковки в пачці, по 10 
ампул у коробці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

за 
рецептом 

UA/4060/01/01 
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контактної особи з фармаконагляду заявника 
для здійснення фармаконагляду в Україні, 

якщо вона відмінна від уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Затверджено: Смовж Станіслава Анатоліївна. 
Запропоновано: Сірахов Ігор Олександрович 

36.  ДИМІСТА спрей назальний, 
суспензія 137 мкг/50 мкг 
на дозу по 6,4 г суспензії 
у флаконі 10 мл або по 
23 г суспензії у флаконі 
25 мл; по 1 флакону в 
картонній пачці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Кo. 

КГ 

Німеччина виробник, 
відповідальний за 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль якості: 
Ципла Лімітед, 
Індія; виробник, 

відповідальний за 
випуск серії: МЕДА 
Фарма ГмбХ енд 
Ко. КГ, Німеччина 

Індія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: 

уповноважена особа відповідальна за 
здійснення фармаконагляду – Dr. Thomas 
Stuhr, контактна особа відповідальна за 
фармаконагляд на території України - 

Петрушанко Максим Миколайович. 
Пропонована редакція: уповноважена особа 

відповідальна за здійснення фармаконагляду 
– Balwant Heer, контактна особа відповідальна 

за здійснення фармаконагляду в Україні – 
Базилевська Юлія Валеріївна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної особи. Зміна 

місця здійснення основної діяльності. Зміна 
номеру та місцезнаходження мастер-файлу 

за 
рецептом 

UA/14920/01/01 

37.  ДІАЛІПОН® розчин для інфузій 3% по 
10 мл, 20 мл в ампулах 
№ 5, № 10 у пачках, № 5 
(5х1), № 10 (5х2) у 
блістерах 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання нового СЕР для АФІ 
альфа-ліпоєвої кислоти від затвердженого 

виробника зі зміною назви виробника АФІ та 
приведення специфікації контролю АФІ до 

вимог монографії Thioctic acid ЕР за 
показниками «Розчинність», «Ідентифікація», 

«Прозорість розчину», «Кількісне 
визначення», вилучення показника «Питоме 

за 
рецептом 

UA/0794/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

оптичне обертання»; зміни І типу - зміна у 
методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ; 

супутня зміна: зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ; 
зміни І типу - зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу  
38.  ДОКСОРУБІЦИН 

"ЕБЕВЕ" 
концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл по 5 
мл (10 мг), по 25 мл (50 
мг), по 50 мл (100 мг), по 
100 мл (200 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

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

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни 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) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/1379/01/01 

39.  ДОРИТРИЦИН® таблетки для 
розсмоктування, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Медіце Фарма 
ГмбХ та Ко. КГ 

Німеччина виробництво за 
повним циклом: 

Медіце 
Арцнайміттель 

Пюттер ГмбХ & Ко. 
КГ  

Німеччина внесення змін до реестраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

назви лікарського засобу (було - 
ДОРИТРИЦИН/Dorithricin) 

без 
рецепта 

UA/12066/01/01 

40.  ЕЗОМЕАЛОКС капсули кишковорозчинні 
тверді по 20 мг № 14 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

відповідальний за 
випуск серії: 

Франція/ 
Румунія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

UA/13167/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

(14х1), № 28 (14х2): по 
14 капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці 

Етіфарм, Франція; 
C.C. «Зентіва 
С.А.», Румунія 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Ludmila 
Filipova. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік 

Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. 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 

41.  ЕЗОМЕАЛОКС капсули кишковорозчинні 
тверді по 40 мг № 14 
(14х1), № 28 (14х2): по 
14 капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

відповідальний за 
випуск серії: 

Етіфарм, Франція; 
C.C. «Зентіва 
С.А.», Румунія 

Франція/ 
Румунія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Ludmila 
Filipova. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік 

Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

за 
рецептом 

UA/13167/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Клішин Антон Миколайович. 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 

42.  ЕНТЕРОЖЕРМІН
А® 

капсули № 12, № 24 
(12х2): по 12 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі С.п.A. Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Пропонована редакція - 
Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/4234/02/01 

43.  ЕНТЕРОФУРИЛ
® 

суспензія оральна, 200 
мг/5 мл по 90 мл у 
флаконі; по 1 флакону з 
пластиковою ложкою-
дозатором у картонній 
коробці 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

UA/1991/02/01 

44.  ЕНТЕРОФУРИЛ
® 

капсули тверді по 100 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в картонній 
коробці 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 

за 
рецептом 

UA/1991/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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упаковка) 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

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

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

фармаконагляду) - Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 
45.  ЕНТЕРОФУРИЛ

® 
капсули тверді по 200 мг 
по 8 капсул у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснія і 
Герцеговина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна контактних даних 
контактної особи, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

UA/1991/01/02 

46.  ЕНТИВІО® порошок для 
концентрату для розчину 
для інфузій по 300 мг у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці 

Такеда Фарма 
А/С 

Данiя виробництво ГЛЗ 
та первинне 

пакування: Хоспіра, 
Інк., США; 
вторинне 

пакування та дозвіл 
на випуск серії: 

Делфарм Новара 
С.р.л., Італiя; 

Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія; 
контроль якості 

серії: Кованс 
Лабораторіз 

Лімітед, Велика 
Британiя; контроль 

якості серії: 
"Стерильність" та 

"Бактеріальні 

США/ Італiя/ 
Австрія/ 
Велика 

Британiя/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського засобу - 

перегляд та узгодження контролю 
виробничого процесу для затвердженого 

ліофілізатора ("Lyo 2") та ліофілізатора, що 
вводится додатково (("Lyo 11"), як наслідок 

переглянути параметри виробничого процесу 
для Lyo 2 та Lyo 11. Виходячи з подібності 

виробничого процесу та обладнання, а також 
даних, отриманих при валідації процесу для 

Lyo 11, параметри процесу стерильного 
фільтраційоного обсягу та фільтраційний тиск 

були встановлені. Крім того, на основі 
продемострованих можливостей Lyo 2 і Lyo 11 

для відповідності вимогам до циклу 
ліофілізації для виробничого процесу, 

за 
рецептом 

UA/15405/01/01 
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№  
п/п 
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лікарського 
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ендотоксини": 
Вікхем Лабораторіз 

Лімітед, Велика 
Британiя; контроль 

якості серії: 
"Визначення 
зв'язування": 
Чарльз Рівер 

Біофармасьютікал 
Сервісіз ГмбХ, 

Німеччина 

діапазону параметрів для процесу ліофілізації 
були переглянуті, щоб відобразити 

відповідність характеристик продукту та 
експлуатації обладнання, і застосування їх 

при виробництві Lyo 2 та Lyo 11; зміни II типу - 
зміни у процесі виробництва готового 

лікарського засобу, включаючи проміжний 
продукт, що застосовується при виробництві 

готового лікарського засобу - введення 
другого ліофілізатора ("Lyo 11") на 

затвердженій дільниці, що відповідає за 
виробництво готового лікарського засобу з 

відповідним збільшенням розміру серії (розмір 
серії неразфасованого продукту для Lyo 11 
становить 120 л, що становить 1,7 кратне 

збільшення від розміру серії Lyo 2 (максимум 
71,1 л); зміни II типу - зміни випробувань або 

допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового 

лікарського засобу - перегляд критеріїв 
прийнятності для перевірки цілістності 
фільтрів перед використанням та після 
використання, щоб вимагати перевірки 

цілістності приймання лише одного з двох 
надлишкових фільтрів у серії; розширення 

допустимих меж, встановлених в специфікації, 
під час виробничого процесу готового 

лікарського засобу, для показника "Об’єм 
наповнення" (Fill volume) до 5.52 ± 0.22 для 

обох ліофілізаторів  
47.  ЕПІГЕН ІНТИМ спрей 0,1% по 15 мл або 

по 60 мл у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з насадкою 
для розпилювання у 
картонній упаковці 

ХЕМІГРУП 
ФРАНС 

Францiя Хемінова 
Інтернасіональ 
С.A., Іспанія; 

Б.БРАУН МЕДІКАЛ 
С.А., Іспанія 

 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

(зміна адреси виробника Хемінова 
Інтернасіональ С.А., Іспанiя, без зміни місця 

виробництва) 

без 
рецепта 

UA/5715/01/01 

48.  ЕПІГЕН ІНТИМ спрей 0,1% по 15 мл або 
по 60 мл у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону у 
комплекті з насадкою 
для розпилювання у 
картонній упаковці 

ХЕМІГРУП 
ФРАНС 

Францiя Хемінова 
Інтернасіональ, 

С.A., Iспанiя; 
"Б.Браун Медікал 

С.А.", Іспанія 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460) 
помилки у МКЯ, пов'язані з перекладом або 
перенесенням інформації, які були допущені 

при перереєстрації (наказ №755 від 
28.09.2012р.), а саме: у розділі Склад МКЯ на 

без 
рецепта 

UA/5715/01/01 
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лікарський засіб, при зазначенні кількості 
діючої речовини було допущено помилку. 

Зазначене виправлення відповідає 
матеріалам реєстраційного досьє, які 

представлені в архіві. 
49.  ЕПІЛЕПТАЛ® таблетки по 25 мг по 10 

таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни II типу - зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Інші зміни, які не ввійшли у цей розділ, які 

включають подання результатів досліджень 
до компетентного органу - представлення 

результатів післяреєстраційного дослідження 
біоеквівалентності 

за 
рецептом 

UA/6296/01/01 

50.  ЕПІЛЕПТАЛ® таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни II типу - зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Інші зміни, які не ввійшли у цей розділ, які 

включають подання результатів досліджень 
до компетентного органу - представлення 

результатів післяреєстраційного дослідження 
біоеквівалентності 

за 
рецептом 

UA/6296/01/02 

51.  ЕПІЛЕПТАЛ® таблетки по 100 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни II типу - зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Інші зміни, які не ввійшли у цей розділ, які 

включають подання результатів досліджень 
до компетентного органу - представлення 

результатів післяреєстраційного дослідження 
біоеквівалентності 

за 
рецептом 

UA/6296/01/03 

52.  ЕПІРУБІЦИН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл; по 5 
мл (10 мг) або 25 мл (50 
мг), або 50 мл (100 мг), 
або 100 мл (200 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; 

контроль/випробув
ання серії: 

МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія; 

контроль/випробув
ання серії: 

Лабор Л + С АГ, 
Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що стосуються випуску серії 

та контролю якості готового лікарського 
засобу (заміна або додавання дільниці, на якій 

здійснюється контроль/випробування серії) 
(введення контрактної лабораторії Лабор Л+С 
АГ, Німеччина (контроль, випробування серії); 

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії 
та контролю якості готового лікарського 

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

(введення контрактної лабораторії МПЛ 
Мікробіологішес Прюфлабор ГмбХ, Австрія  

(контроль, випробування серії) 

за 
рецептом 

UA/4356/01/01 

53.  ЕРБІСОЛ® розчин для ін'єкцій по 1 ПП Україна ТОВ "ЕРБІС", Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  за UA/3030/01/01 
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УЛЬТРАФАРМ мл або 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у коробці 

"Лабораторія 
Ербіс" 

Україна; ПП 
"Лабораторія 

Ербіс", Україна; 
виробник "in bulk": 

ПрАТ "Лекхім - 
Харків", Україна 

зміни І типу - зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду - 

оновлення затвердженого тексту маркування 
вторинної упаковки лікарського засобу з 
внесенням змін до тексту маркування: 

внесення пункту 16, який був пропущений 

рецептом 

54.  ЕРГОКАЛЬЦИФ
ЕРОЛ (ВІТАМІН 
D2) 

розчин олійний оральний 
0,125 %, по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 

адреси заявника) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

(зміна адреси виробника ГЛЗ, без зміни місця) 
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/6299/01/01 

55.  ЕРІДЕЗ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

без 
рецепта  

UA/12919/01/01 

56.  ЕТОПОЗИД 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл по 
2,5 мл (50 мг), або по 5 
мл (100 мг), або по 10 мл 
(200 мг), або по 20 мл 
(400 мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; 

тестування: МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

за 
рецептом 

UA/2569/01/01 
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Австрія 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) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. Пропонована 
редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

57.  ЗОКСОН® 2 таблетки по 2 мг № 10, 
№ 30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 3 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Ludmila 
Filipova. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік 

Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. 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 

за 
рецептом 

UA/6300/01/02 
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58.  ЗОКСОН® 4 таблетки по 4 мг № 30 

(10х3): по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Ludmila 
Filipova. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік 

Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. 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 

за 
рецептом 

UA/6300/01/03 

59.  ЗОЛАДЕКС капсула для підшкірного 
введення пролонгованої 
дії по 3,6 мг, 1 капсула у 
шприц-аплікаторі із 
захисним механізмом; по 
1 шприцу в конверті з 
прикріпленим 
прапорцем-анотацією з 
вологопоглинаючою 
капсулою; по 1 конверту 
в картонній коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у методах випробування 
допоміжної речовини (інші зміни у методах 

випробування (включаючи заміну або 
додавання)) - введення альтернативного 

методу визначення середньої молекулярної 
маси допоміжної речовини сополімер лактиду 

та гліколіду; зміни І типу - зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу 

(інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) - зміна 

детектора під час проведення аналізу за 
показником «Середній вміст гозереліну» 

методом ВЕРХ Метод С 

за 
рецептом 

UA/4236/01/01 

60.  ЗОЛАДЕКС капсула для підшкірного 
введення пролонгованої 
дії по 10,8 мг, 1 капсула у 
шприц-аплікаторі із 
захисним механізмом; по 
1 шприцу в конверті з 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у методах випробування 
допоміжної речовини (інші зміни у методах 

випробування (включаючи заміну або 
додавання)) - введення альтернативного 

методу визначення середньої молекулярної 

за 
рецептом 

UA/4236/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

прикріпленим 
прапорцем-анотацією з 
вологопоглинаючою 
капсулою; по 1 конверту 
в картонній коробці 

маси допоміжної речовини сополімер лактиду 
та гліколіду; зміни І типу - зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу 

(інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) - зміна 

детектора під час проведення аналізу за 
показником «Середній вміст гозереліну» 

методом ВЕРХ Метод С 
61.  ІБУНОРМ БЕБІ суспензія оральна, 100 

мг/5 мл по 50 мл, 100 мл 
або по 200 мл у флаконі; 
по 1 флакону разом з 
дозуючим пристроєм у 
коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - введення нового флакону з 

гвинтовою горловиною БПВ-60 місткістю 50 
мл виробництва ЗАТ "Фарма"Еліпс", Україна. 

Якісний та кількісний склад пакувального 
матеріалу не змінився 

без 
рецепта 

UA/11513/01/01 

62.  ІМАТІНІБ-ВІСТА капсули по 400 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Сіндан Фарма 
С.Р.Л. 

Румунія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до монографії ДФУ 
або Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у 
специфікації нефармакопейного АФІ для 

приведення у відповідність до вимог ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС) - 
приведення специфікації вхідного контролю 
АФІ Іматинібу мезилату у відповідність до 

вимог ЕР; зміни І типу - збільшення періоду 
повторних випробувань на основі дослідження 
стабільності; зміни І типу - зміна у параметрах 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ 
(звуження допустимих меж, визначених у 

специфікації) 

за 
рецептом 

UA/15420/01/01 

63.  ІМАТІНІБ-ВІСТА капсули по 100 мг; по 10 
капсул у блістері; по 3 
або 12 блістерів у пачці з 
картону 

Містрал Кепітал 
Менеджмент 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Сіндан Фарма 
С.Р.Л. 

Румунія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до монографії ДФУ 
або Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у 
специфікації нефармакопейного АФІ для 

приведення у відповідність до вимог ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС) - 
приведення специфікації вхідного контролю 
АФІ Іматинібу мезилату у відповідність до 

вимог ЕР; зміни І типу - збільшення періоду 
повторних випробувань на основі дослідження 

за 
рецептом 

UA/15420/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

стабільності; зміни І типу - зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ 
(звуження допустимих меж, визначених у 

специфікації) 
64.  ІНФАНРИКС 

ГЕКСА™/INFANR
IX HEXA™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B 

суспензія (DTPa-HBV-
IPV) для ін’єкцій по 0,5 
мл (1 доза) та ліофілізат 
(Hib), 1 попередньо 
наповнений одноразовий 
шприц (по 0,5 мл (1 
доза)) у комплекті з 
двома голками та 
флакон з ліофілізатом 
(Hib) для 1 дози, що 
змішуються перед 
використанням, у 
пластиковий контейнер; 
по 1 або по 10 
пластикових контейнерів 
у картонній коробці 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у безпосередній упаковці 

АФІ - зміна в первинній упаковці активної 
субстанції, а саме: заміна гвинтового ковпачка 

з полібутилентерефталату (PBT) з 
внутрішньою прокладкою на гвинтовий 

ковпачок з поліпропілену (РР) з такою самою 
прокладкою. Ковпачок не контактує з 
субстанцією, контактною частиною є 

прокладка, яка не змінюється 

за 
рецептом 

UA/16235/01/01 

65.  ІНФАНРИКС™ 
ІПВ ХІБ / 
INFANRIX™ IPV 
HIB 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B 

суспензія (DTPa-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл (1 доза) 
у попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці № 
1 у комплекті з двома 
голками та ліофілізат 
(Hib) у флаконі № 1, що 
змішуються перед 
використанням; по 1 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприцу у 
комплекті з двома 
голками та 1 флаконом з 
ліофілізатом (Hib) у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у безпосередній упаковці 

АФІ - зміна в первинній упаковці активної 
субстанції, а саме: заміна гвинтового ковпачка 

з полібутилентерефталату (PBT) з 
внутрішньою прокладкою на гвинтовий 

ковпачок з поліпропілену (РР) з такою самою 
прокладкою. Ковпачок не контактує з 
субстанцією, контактною частиною є 

прокладка, яка не змінюється 

за 
рецептом 

UA/15832/01/01 

66.  КАРЗАП®-А таблетки по 8 мг/5 мг № ТОВ "Зентіва" Чеська ТОВ "Зентіва" Чеська внесення змін до реєстраційних матеріалів:  за UA/16379/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

28 (14х2), № 84 (14х6) у 
блістерах 

Республiка Республiка зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Amel 
Benkritly. Пропонована редакція – Eric 

Teo/Ерік Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи. Зміна контактних 

даних контактної особи 

рецептом 

67.  КАРЗАП®-А таблетки по 16 мг/10 мг 
№ 28 (14х2), № 84 (14х6) 
у блістерах 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Amel 
Benkritly. Пропонована редакція – Eric 

Teo/Ерік Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи. Зміна контактних 

за 
рецептом 

UA/16379/01/02 
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30 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

даних контактної особи 
68.  КАСОДЕКС таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 
50 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник, 
відповідальний за 
виробництво "in 
bulk", контроль 

якості: 
Корден Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британiя 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 

Вилучення виробничої дільниці (включаючи 
дільниці для АФІ, проміжного продукту або 
готового лікарського засобу, дільниці для 

проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце 

проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту 
або допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) (вилучення виробника ГЛЗ Корден 
Фарма ГмбХ, Німеччина, відповідального за 
повний цикл виробництва, включаючи випуск 
серії. Виробнича дільниця що залишається 

виконує ті самі функції що і вилучена) (Термін 
введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, 

дільниці для проведення пакування, 
виробника, відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту 
або допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) (Вилучення виробника АФІ бікалутамід 
АстраЗенека ЮК Лтд. Виробнича дільниця що 

залишається виконує ті самі функції що і 
вилучена); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського 

засобу, включаючи дільниці випуску серії або 
місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

(зміна адреси виробника ГЛЗ АстраЗенека ЮК 
Лімітед, без зміни місця виробництва) (Термін 

введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження) 

за 
рецептом 

UA/0185/01/01 

69.  КАСОДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
150 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник, 
відповідальний за 
виробництво "in 
bulk", контроль 

якості: 
Корден Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 

Вилучення виробничої дільниці (включаючи 
дільниці для АФІ, проміжного продукту або 
готового лікарського засобу, дільниці для 

проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце 

за 
рецептом 

UA/0185/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Виробник, 
відповідальний за 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британiя 

проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту 
або допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) (вилучення виробника ГЛЗ Корден 
Фарма ГмбХ, Німеччина, відповідального за 
повний цикл виробництва, включаючи випуск 
серії. Виробнича дільниця що залишається 

виконує ті самі функції що і вилучена) (Термін 
введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, 

дільниці для проведення пакування, 
виробника, відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту 
або допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) (Вилучення виробника АФІ бікалутамід 
АстраЗенека ЮК Лтд. Виробнича дільниця що 

залишається виконує ті самі функції що і 
вилучена); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського 

засобу, включаючи дільниці випуску серії або 
місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

(зміна адреси виробника ГЛЗ АстраЗенека ЮК 
Лімітед, без зміни місця виробництва) (Термін 

введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження) 

70.  КВАТТРЕКС капсули по 250 мг по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ  

без 
рецепта 

UA/12875/01/01 

71.  КЕНАЗОЛ® шампунь, 20 мг/1 г, по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 

найменування заявника); Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського 

засобу, включаючи дільниці випуску серії або 
місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає 

без 
рецепта 

UA/8755/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна найменування та адреси виробника, 

без зміни місця виробництва) 
72.  КЕТОНАЛ® крем 5 % по 30 г у тубі, 

по 1 тубі у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Пропонована редакція – Габріела Хекер-

Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 
Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Пропонована 

редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/8325/07/01 

73.  КЕТОНАЛ® супозиторії по 100 мг, по 
6 супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія контроль/випробув
ання серії, випуск 

серії: Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво in 
bulk, пакування: 

Сандоз Ілак Санай 
ве Тікарет А.С., 

Туреччина; 
контроль/випробув

ання серії: С.К. 
Сандоз С.Р.Л., 

Румунiя 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

за 
рецептом 

UA/8325/06/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. Пропонована 
редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

74.  КЕТОНАЛ® 
РЕТАРД 

таблетки пролонгованої 
дії по 150 мг по 20 
таблеток у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д. 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Пропонована редакція – Габріела Хекер-

Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 
Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Пропонована 

редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/8325/02/01 

75.  КЕТОТИФЕН  таблетки по 0,001 г по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 3 блістери у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання оновленого сертифіката 

від уже затвердженого виробника, 
запропоновано: R1-CEP 2004-269-Rev 01 для 
діючої речовини кетотифену гідрофумарат від 

затвердженого виробника з послідовним 
збільшенням періоду переконтролю АФІ з 3 

років до 5 років 

за 
рецептом 

UA/3317/01/01 

76.  КЕТОТИФЕН  таблетки по 0,001 г іn 
bulk: по 3000 таблеток у 
контейнерах 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання оновленого сертифіката 

від уже затвердженого виробника, 
запропоновано: R1-CEP 2004-269-Rev 01 для 
діючої речовини кетотифену гідрофумарат від 

- UA/0207/01/01 
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№  
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затвердженого виробника з послідовним 
збільшенням періоду переконтролю АФІ з 3 

років до 5 років 
77.  КИСЛОТА 

АМІНОКАПРОНО
ВА-ДАРНИЦЯ 

розчин для інфузій, 50 
мг/мл по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Затверджено: Смовж Станіслава Анатоліївна. 
Запропоновано: Сірахов Ігор Олександрович 

за 
рецептом 

UA/13836/01/01 

78.  КИСЛОТА 
САЛІЦИЛОВА 

порошок (субстанція) у 
пакетах паперових 
комбінованих або 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм 

ПАТ "Фармак" Україна Новацил САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання оновленого сертифікату 
відповідності Європейській фармакопеї CEP 
№ R2-CEP 1993-008-Rev 04, зміни в методах 

контролю якості АФІ за показником 
«Супровідні домішки», у зв’язку з необхідністю 

приведення до вимог оновленої монографії 
Salicylic acid Європейської фармакопеї 

- UA/12603/01/01 

79.  КЛОТРИМАЗОЛ таблетки вагінальні по 
100 мг по 6 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипі з 
аплікатором у картонній 
пачці; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру з 
аплікатором у картонній 
пачці 

Органосин 
Лайф Саєнсиз 

Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен Лайф 
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни II типу - зміна виробника 

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 
використовуються у виробничому процесі АФІ, 

або зміна виробника (включаючи, де 
необхідно, місце проведення контролю якості) 

АФІ - введення додаткового виробника АФІ 

без 
рецепта 

UA/8794/02/01 

80.  КОРДАРОН® розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл № 6: по 3 мл в 
ампулі; по 6 ампул в 
полімерних чарунках у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа 

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

за 
рецептом 

UA/3683/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 

особи, відповідальної для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду  
81.  КО-РЕНІТЕК® таблетки по 20 мг/12,5 мг 

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

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа Інк 

Швейцарія виробник 
нерозфасованої 

продукції, 
тестування: Мерк 

Шарп і Доум 
Лімітед, Велика 

Британія; первинна 
та вторинна 

упаковка, дозвіл на 
випуск серії: Мерк 
Шарп і Доум Б.В., 

Нідерланди 

Велика 
Британія/ 

Нідерланди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: 

уповноважена особа, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду: Жанет 
Хормбрей. Пропонована редакція: 

уповноважена особа, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду: Доктор Гай 
Демол. Зміна контактних даних. Зміна у 

розміщенні мастер-файлу 

за 
рецептом 

UA/4279/01/01 

82.  КОРИНФАР® 
РЕТАРД 

таблетки пролонгованої 
дії по 20 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в коробці; по 50 
або по 100 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж готового лікарського 

засобу - зміна періодичності контролю за 
показником "Мікробіологічна чистота": з 

"проводят испытание в начале и в конце срока 
годности" на "тестируют каждую 10-ю серию 

или, как минимум, одну серию в год". 
Внесення редакційних правок, зокрема: 

вилучення примітки "нерегулярне 
випробування в процесі досліджень 

стабільності" щодо показників "Однорідність 
маси" та "Ідентифікація барвника", оскільки 
дані показники не контролюються під час 

випробувань стабільності готового лікарського 
засобу. Введення змін протягом 6-ти 

за 
рецептом 

UA/9815/01/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

36 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

місяців після затвердження 
83.  КОРОНАЛ® 10 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці 

АТ "Зентіва" Словацька 
Республіка 

АТ "Санека 
Фармасьютікалз" 

Словацька 
Республіка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Amel 
Benkritly. Пропонована редакція – Eric 

Teo/Ерік Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи. Зміна контактних 

даних контактної особи. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Введення адреси мастер-
файла та його номера 

за 
рецептом  

UA/3117/01/01 

84.  КОРОНАЛ® 5 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або по 4 
блістери в картонній 
коробці 

АТ "Зентіва" Словацька 
Республіка 

АТ "Санека 
Фармасьютікалз" 

Словацька 
Республіка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Amel 
Benkritly. Пропонована редакція – Eric 

Teo/Ерік Тео. Зміна контактної особи в Україні 

за 
рецептом  

UA/3117/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи. Зміна контактних 

даних контактної особи. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Введення адреси мастер-
файла та його номера 

85.  КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
15 мг, № 14 (14х1); № 42 
(14х3): по 14 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду 
(інші зміни) (Заміна графічного оформлення 
упаковки на текст маркування первинної та 

вторинної упаковки з відповідною заміною р. 
«Графічне оформлення упаковки» на р. 

«Маркування»); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності виробника 

(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або власника 
мастер-файла на АФІ, або постачальника 

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у виробництві 
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський 

засіб) за відсутності сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє, або виробника нової допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) (зміна 

назви виробника АФІ Байєр-Фарма АГ 
(Вупперталь), що відповідає за синтез, без 

зміни місця виробництва); Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника (включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або власника 
мастер-файла на АФІ, або постачальника 

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у виробництві 
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський 

засіб) за відсутності сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє, або виробника нової допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) (зміна 

назви виробника АФІ Байєр-Фарма АГ 
(Леверкузен), що відповідає за мікронізацію, 

упаковку, контроль якості, стабільність та 
випуск серії, без зміни місця виробництва); 

за 
рецептом 

UA/9201/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

провадження діяльності виробника/імпортера 
готового лікарського засобу, включаючи 

дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна назви виробника ГЛЗ, без зміни місця 

виробництва); Зміна заявника (власника 
реєстраційного посвідчення)  

86.  КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
20 мг № 28 (14х2); № 100 
(10х10): по 10, або по 14 
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній пачці 
 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду 
(інші зміни) (Заміна графічного оформлення 
упаковки на текст маркування первинної та 

вторинної упаковки з відповідною заміною р. 
«Графічне оформлення упаковки» на р. 

«Маркування»); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності виробника 

(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або власника 
мастер-файла на АФІ, або постачальника 

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у виробництві 
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський 

засіб) за відсутності сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє, або виробника нової допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) (зміна 

назви виробника АФІ Байєр-Фарма АГ 
(Вупперталь), що відповідає за синтез, без 

зміни місця виробництва); Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника (включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або власника 
мастер-файла на АФІ, або постачальника 

АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у виробництві 
АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський 

засіб) за відсутності сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє, або виробника нової допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) (зміна 

назви виробника АФІ Байєр-Фарма АГ 
(Леверкузен), що відповідає за мікронізацію, 

упаковку, контроль якості, стабільність та 

за 
рецептом 

UA/9201/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

випуск серії, без зміни місця виробництва); 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна назви виробника ГЛЗ, без зміни місця 

виробництва); Зміна заявника (власника 
реєстраційного посвідчення)  

87.  КСИЗАЛ® краплі оральні, розчин, 5 
мг/мл по 10 мл у флаконі 
з крапельницею; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ЮСБ Фаршім 
С.А. 

Швейцарія Ейсіка 
Фармасьютикалз 

С.Р.Л 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. 
Зміни в процесі виробництва АФІ (інші зміни) - 

зміни у виробничому процесі АФІ 
левоцетеризину дигідрохлорид. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/9127/02/01 

88.  ЛАЗОЛВАН® пастилки по 15 мг по 10 
пастилок у блістері; по 2 
або по 4 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна виробництво, 
пакування, 

маркування та 
контроль якості (за 

винятком тесту 
"Мікробіологічна 

чистота"): Болдер 
Арцнайміттель 

ГмбХ енд Ко. КГ, 
Німеччина; 

контроль якості 
(лише за тестом 
"Мікробіологічна 
чистота"): БіоХем 

Лябор фюр 
Біологіше унд 

Хеміше Аналітік 
ГмбХ, Німеччина; 

випуск серії: 
Берінгер 

Інгельхайм Фарма 
ГмбХ і Ко.КГ, 

Німеччина 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/3430/05/01 

89.  ЛАЗОЛВАН® розчин для інфузій, 15 
мг/2 мл; по 2 мл в 
ампулах; по 10 ампул у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Берінгер 
Інгельхайм Еспана, 

СА 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 

за 
рецептом 

UA/3430/04/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

40 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція- Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
90.  ЛАЗОЛВАН® розчин для інгаляцій та 

перорального 
застосування, 15 мг/2 мл 
по 100 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону у комплекті з 
мірним ковпачком в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Істітуто де Анжелі 
С.р.л. 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/3430/06/01 

91.  ЛАЗОЛВАН® 
МАКС 

капсули з пролонгованою 
дією по 75 мг по 10 
капсул у блістері; по 1, 2 
або 5 блістерів в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна виробництво, 
контроль якості, 

пакування, 
маркування, випуск 

серії: Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 
пакування, 

маркування, випуск 
серії: Дельфарм 
Реймс, Франція 

Німеччина/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 

без 
рецепта 

UA/3430/02/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

41 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 

особи, відповідальної для здійснення 
фармаконагляду: Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
92.  ЛЕВЕМІР® 

ФЛЕКСПЕН® 
розчин для ін'єкцій, 100 
ОД/мл по 3 мл у 
картриджі, по 1 
картриджу в 
багатодозовій 
одноразовій шприц-ручці 
№ 1, № 5 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 
Данiя; виробник 

продукції за повним 
циклом: Ново 

Нордіск 
Продюксьон САС, 

Франція; 
виробник для 

збирання, 
маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 

пакування: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; виробник 
нерозфасованої 

продукції, 
наповнення в 

Пенфіл®, первинна 
упаковка та 
збирання, 

маркування та 
упаковка 

ФлексПен®, 
вторинне 

пакування: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя; виробник 
нерозфасованої 

продукції, 

Данiя/ 
Франція/ 
Бразилія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у термінах придатності або 
умовах зберігання готового лікарського засобу 

– внесення уточнення до р. «Умови 
зберігання» щодо зберігання лікарського 

засобу у холодильнику до початку 
використання шприц-ручки, без зміни умов 
зберігання; зміни II типу - зміни до інструкції 

для медичного застосування у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання" (редагування інформації), 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції". Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4858/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

наповнення в 
Пенфіл®, первинна 

упаковка та 
збирання, 

маркування та 
упаковка 

ФлексПен®, 
вторинне 

пакування: Ново 
Нордіск Продукао 
Фармасеутіка до 

Бразіль Лтда., 
Бразилія 

93.  ЛЕВІНОРИН розчин оральний, 100 
мг/мл, по 300 мл у 
флаконі; по 1 флакону та 
оральному шприцу у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво "in 
bulk", пакування: 

Ремедіка Лтд, Кіпр; 
випуск серій: 

Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина  

Кіпр/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання оновленого сертифікату 

відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 2010-245-Rev 01 від затвердженого 

виробника діючої речовини леветирацетам; 
зміни І типу - подання оновленого сертифікату 

відповідності Європейській фармакопеї R0-
CEP 2011-219-Rev 02 від затвердженого 

виробника діючої речовини леветирацетам 

за 
рецептом 

UA/15634/01/01 

94.  ЛЕВОМЕКОЛЬ мазь по 25 г у тубі; по 1 
тубі у пачці 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Стабільність. Зміна у 
термінах придатності або умовах зберігання 

готового лікарського засобу (збільшення 
терміну придатності готового лікарського 

засобу) - Для торгової упаковки 
(підтверджується даними реального часу) 

(збільшення терміну придатності ГЛЗ (з 2-х до 
3-х років) (Термін введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження) 

без 
рецепта 

UA/2647/01/01 

95.  ЛЕВОМІЦЕТИН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 250 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 

за 
рецептом  

UA/3470/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

особи, відповідальної за фармаконагляд: 
Пропонована редакція - Сірахов Ігор 

Олександрович 
96.  ЛЕВОМІЦЕТИН-

ДАРНИЦЯ 
таблетки по 500 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

за 
рецептом  

UA/3470/01/02 

97.  ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН-ДАРНИЦЯ 

розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд:  

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

за 
рецептом 

UA/15919/01/01 

98.  ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
250 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 

за 
рецептом 

UA/11952/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1 додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

99.  ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
500 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Актавіс ЛТД Мальта внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1 додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

за 
рецептом 

UA/11952/01/02 

100.  ЛЕКОПТИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг по 
25 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії); Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 

за 
рецептом 

UA/10246/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 
101.  ЛЕКОПТИН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 80 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії); Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/10246/01/02 

102.  ЛЕКОПТИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг по 
25 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(виробництво in 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 
медичного застосування у розділи: 

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

за 
рецептом 

UA/10246/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

bulk, пакування, 
випуск серії); Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(пакування) 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо безпеки діючої речовини. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 
103.  ЛЕКОПТИН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 80 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії); Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 
(пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 
медичного застосування у розділи: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо безпеки діючої речовини. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/10246/01/02 

104.  ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
250 мг, по 5 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 10 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

за 
рецептом 

UA/4427/01/01 

105.  ЛЕФЛОК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
500 мг, по 5 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці; по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 10 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 

за 
рецептом 

UA/4427/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

106.  ЛЕФЛОК-
ДАРНИЦЯ  

розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці; по 100 мл у 
флаконах 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

за 
рецептом 

UA/14011/01/01 

107.  ЛІДОКАЇН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці  

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд:  

Діюча редакція - Смовж Станіслава 
Анатоліївна; Пропонована редакція - Сірахов 

Ігор Олександрович 

за 
рецептом 

UA/4935/01/01 

108.  ЛІНКОМІЦИН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

за 
рецептом 

UA/4582/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд:  

Діюча редакція - Смовж Станіслава 
Анатоліївна; Пропонована редакція - Сірахов 

Ігор Олександрович 
109.  ЛОКСОФ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по 
500 мг, по 5 таблеток у 
блістері; по одному 
блістеру в картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційнихматеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 

Вилучення виробничої дільниці (включаючи 
дільниці для АФІ, проміжного продукту або 
готового лікарського засобу, дільниці для 

проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце 

проведення контролю серії) або 
постачальника вихідного матеріалу, реагенту 
або допоміжної речовини (якщо зазначено у 
досьє) (Вилучення виробничої дільниці ГЛЗ 
Сан Фармасьютикал Індастріз Лімітед, Індія) 

за 
рецептом 

UA/7580/02/01 

110.  ЛОРАНО суспензія оральна, 5 мг/5 
мл; по 120 мл у флаконі, 
по 1 флакону у комплекті 
з мірною ложкою в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, тестування, 
пакування, випуск 

серії: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво in 
bulk, пакування:  

Сандоз Ілак Санай 
ве Тікарет А.С., 

Туреччина; 
контроль/випробув

ання серії: 
С.К. Сандоз С.Р.Л., 

Румунія 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунія 

внесення змін до реєстраційни х матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, не включаючи випуск 

серій) (приведення місцезнаходження 
виробника ГЛЗ Сандоз Ілак Санай ве Тікарет 

А.С., Туреччина (виробництво in bulk, 
пакування) у відповідність до оригінальних 
документів, без зміни місця виробництва); 

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії 
та контролю якості готового лікарського 

засобу (заміна або додавання дільниці, на якій 
здійснюється контроль/випробування серії) 
(додавання додаткової виробничої дільниці, 
на якій здійснюється контроль/випробування 
серії - С.К. Сандоз С.Р.Л. вул. Лівезені, 7А, 

540472, Тиргу Муреш, округ Муреш, Румунiя); 

без 
рецепта 

UA/6985/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 
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заявника 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Зміни І типу - Зміни з якості. Медичні пристрої. 
Зміна пристроїв для вимірювання дози або 

введення лікарського засобу (додавання або 
заміна пристрою, який не є невід'ємною 

частиною первинної упаковки) - Пристрій, який 
має СЕ-маркування (Додавання 

альтернативної мірної ложки з трьома 
дозуючими мірками (2,5 мл, 5 мл і 6 мл) з СЕ-
маркуванням, яке включає функції дозування. 

Якісний та кількісний склад матеріалу та 
розмір ложки не змінився) 

111.  ЛОРАТАДИН таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - система 

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/7014/01/01 

112.  МААЛОКС® таблетки жувальні № 20 
(10х2), № 40 (10х4), № 
80 (10х8) у блістерах у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі С.п.А., 
Італія; САНОФІ 
С.П.А., Італія 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/1076/03/01 

113.  МААЛОКС® таблетки № 40 (10х4): по 
10 таблеток у блістері; 
по 4 блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі С.п.А., 
Італія; САНОФІ 
С.П.А., Італія 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

без 
рецепта 

UA/9220/02/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

50 
№  
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відповідальної за здійснення фармаконагляду 
(включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 

особи, відповідальної для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
114.  МААЛОКС® МІНІ суспензія оральна, № 20: 

по 4,3 мл (6 г) у саше, по 
20 саше у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі С.п.А., 
Італія; Eй. 

Наттерманн енд 
Сайі ГмбХ, 
Німеччина 

Італія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної для здійснення 
фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/10145/01/01 

115.  МАГНЕ-В6® таблетки, вкриті 
оболонкою, № 50 (10х5): 
по 10 таблеток у 
блістері, по 5 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа, Франція; 

ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 
Прайвіт Ко. Лтд., 

Угорщина 

Франція/ 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

без 
рецепта 

UA/5476/02/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної для здійснення 
фармаконагляду 

116.  МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ - 
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 250 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 10 
мл в ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

за 
рецептом 

UA/6095/01/02 

117.  МЕЛБЕК® розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл по 1,5 мл в 
ампулах об'ємом 2 мл; 
по 3 ампули в картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина Ідол Ілач Долум 
Санаї ве Тіджарет 

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 

адреси заявника (власника реєстраційного 
посвідчення) 

за 
рецептом 

UA/3933/02/01 

118.  МЕТОТРЕКСАТ 
"ЕБЕВЕ" 

таблетки по 2,5 мг по 50 
таблеток у контейнері; по 
1 контейнеру у картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія випуск серії: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; випуск 
серії: Салютас 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in 
bulk, пакування, 

тестування: Гаупт 
Фарма Амарег 

ГмбХ, Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-

за 
рецептом 

UA/0513/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 
Україні уповноваженої особи заявника для 

здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 
Ващенко Вікторія Сергіївна.  

Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 
Вікторович. 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 
119.  МЕТОТРЕКСАТ 

"ЕБЕВЕ" 
таблетки по 5 мг по 50 
таблеток у контейнері; по 
1 контейнеру у картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія випуск серії: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; випуск 
серії: Салютас 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in 
bulk, пакування, 

тестування: Гаупт 
Фарма Амарег 

ГмбХ, Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/0513/01/02 

120.  МЕТОТРЕКСАТ 
"ЕБЕВЕ" 

таблетки по 10 мг по 50 
таблеток у контейнері; по 
1 контейнеру у картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія випуск серії: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; випуск 
серії: Салютас 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво in 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

за 
рецептом 

UA/0513/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

bulk, пакування, 
тестування: Гаупт 

Фарма Амарег 
ГмбХ, Німеччина 

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) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 
121.  МЕТРОНІДАЗОЛ таблетки по 250 мг по 10 

таблеток у блістерах; по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Стабільність. Зміна у 
термінах придатності або умовах зберігання 

готового лікарського засобу (збільшення 
терміну придатності готового лікарського 

засобу) - Для торгової упаковки 
(підтверджується даними реального часу) 

(збільшення терміну придатності ГЛЗ з 2-х до 
3-х років) (Термін введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/6538/01/01 

122.  МІРАПЕКС® таблетки по 0,25 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 
медичного застосування до розділів 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

UA/3432/01/01 

123.  МІРАПЕКС® таблетки по 1 мг по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 
медичного застосування до розділів 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

UA/3432/01/02 

124.  МІТОКСАНТРОН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для розчину 
для інфузій, 2 мг/мл по 5 
мл (10 мг) або по 10 мл 
(20 мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; 

тестування: МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

за 
рецептом 

UA/3145/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Австрія; 
тестування: Лабор 
Л+С АГ, Німеччина 

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) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 
125.  МІТОТАКС® розчин для ін'єкцій, 6 

мг/мл, по 5 мл (30 мг), 
або 16,7 мл (100 мг), або 
41,7 мл (250 мг) у 
скляному флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий відділ 
- 7) 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 
додатку 15 до Порядку проведення 

експертизи реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення змін до 

реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

за 
рецептом 

UA/5173/01/01 

126.  МОВАЛІС® таблетки по 7,5 мг, по 10 
таблеток; по 2 блістери в 
картонній коробці  

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

або 

Німеччина/ 
Греція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 

за 
рецептом 

UA/2683/02/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Берінгер 
Інгельхайм Еллас 

А.Е., Греція 

включаючи План управління ризиками (інші 
зміни) (Виконання зобов'язань відповідно до 
підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку 

проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

127.  МОВАЛІС® таблетки по 15 мг, по 10 
таблеток; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм Фарма 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

або 
Берінгер 

Інгельхайм Еллас 
А.Е., Греція 

Німеччина/ 
Греція 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками (інші 
зміни) (Виконання зобов'язань відповідно до 
підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку 

проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

за 
рецептом 

UA/2683/02/02 

128.  МОВАЛІС® розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл, по 1,5 мл у 
ампулі; по 5 ампул в 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччина Виробництво та 
первинне 

пакування: 
Берінгер 

Інгельхайм Еспана, 
СА, Іспанія; 
Вторинне 

пакування, 
контроль якості та 

випуск серії: 
Берінгер 

Інгельхайм Еспана, 
СА, Іспанія  

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками (інші 
зміни) (Виконання зобов'язань відповідно до 
підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку 

проведення експертизи реєстраційних 
матеріалів на лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

за 
рецептом 

UA/2683/03/01 

129.  МОДЕЛЛЬ ЕРО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
91 таблетці у блістерах 
(по 28 рожевих таблеток 
у 2 блістерах та 35 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ТОВ Тева 
Оперейшнз Поланд  

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 

за 
рецептом 

UA/15294/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

таблеток (28 рожевих 
таблеток та 7 білих 
таблеток) у блістері); по 
3 блістери, що 
зафіксовані коробкою-
книжечкою; по 1 коробці-
книжці в пакетику з 
фольги; по 1 пакетику з 
фольги та наклейкою-
календарем в коробці  

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) (Діюча редакція: 

уповноважена особа відповідальна за 
фармаконагляд - Luis Alfonso Zniga Contreras 
Пропонована редакція: уповноважена особа 
відповідальна за фармаконагляд в Україні - 

Бистрова Оксана Віталіївна. Зміна контактних 
даних); Зміна заявника (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу 
МОЗ від 23.07.2015 №460) (Термін введення 

змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження) 

130.  НАЛБУК розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл або 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці; по 1 мл або 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці; по 1 мл у шприці; 
по 1 шприцу з голкою у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці; по 1 мл 
у шприці; по 1 шприцу в 
одному блістері та по 1 
голці в іншому блістері у 
комплекті; по 1 або по 2 
комплекти у пачці; по 1 
мл у шприці; по 1 шприцу 
з голкою у тубусі; по 1 
або 10 тубусів у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (для приведення у 
відповідність з ДФУ або Європейською 

фармакопеєю та вилучення посилання на 
застарілий внутрішній метод випробування і 
його номер); зміни І типу - зміна у методах 

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

(незначні зміни у затверджених методах 
випробування); зміни І типу - контроль АФІ 
(інші зміни); зміни II типу - введення нового 
виробника АФІ налбуфіну гідрохлориду з 
наданням мастер-файла на АФІ до вже 

затвердженого виробника  

за 
рецептом 

UA/14321/01/01 

131.  НАФТИФІН розчин нашкірний, 10 
мг/мл, по 8 мл або по 20 
мл у флаконі, 
укупореному пробкою-
крапельницею та 
закритому кришкою; по 1 
флакону в коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а фірма 

"Вертекс"  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс", 

Україна 
(виробництво з 
продукції in bulk 

Товариства з 
обмеженою 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

без 
рецепта 

UA/16051/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна) 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 
підпункту 1.8.2 пункту 1.8 додатку 5 до 

Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, 

що подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи 

матеріалів про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, затвердженого 
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 
132.  НІКОТИНОВА 

КИСЛОТА-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни, пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до монографії ДФУ 
або Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у 
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, 

або Європейській фармакопеї, або іншій 
національній фармакопеї держави ЄС) – 

приведення специфікації та методів вхідного 
контролю допоміжних речовин до вимог 

діючого видання ЕР та ДФУ; супутня зміна: 
зміна у методах випробування допоміжної 
речовини (незначні зміни у затверджених 

методах випробувань); зміни І типу - зміни, 
пов'язані з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у 
специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, 

або Європейській фармакопеї, або іншій 
національній фармакопеї держави ЄС) - 

приведення специфікації та методів вхідного 
контролю АФІ до вимог діючого видання ЕР за 

показником «Мікробіологічна чистота» та 
вилучення показника «Важкі метали»; супутня 
зміна: зміна у методах випробування АФІ або 

вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у 
процесі виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах випробування); зміни І 
типу - уточнення найменування та 

місцезнаходження виробника АФІ відповідно 
до документації виробника; зміни І типу – 

вилучення виробника АФІ, як наслідок 
вилучення показника «Залишкові кількості 

органічних розчинників» для даного 

за 
рецептом 

UA/7775/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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реєстраційного 
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виробника; супутня зміна: зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ; 
зміни І типу - зміна у первинній упаковці 

готового лікарського засобу (тип контейнера 
або додавання нового контейнера) - 

вилучення первинної упаковки, що не 
призводить до повного вилучення лікарського 

засобу з певною силою дії або у певній 
лікарській формі; зміни І типу - зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу – зміни у 

специфікації та методах контролю готового 
лікарського засобу; супутня зміна: зміна у 

методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)); зміни II 
типу - зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у 

виробничому процесі АФІ, або зміна 
виробника (включаючи, де необхідно, місце 

проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї у затвердженому 
досьє)(введення нового виробника АФІ з 

наданням мастер-файла на АФІ) - введення 
нового виробника АФІ  

133.  НІФУРОЗИД-
ЗДОРОВ'Я 

суспензія оральна, 200 
мг/5 мл по 50 мл у 
флаконі полімерному, по 
1 флакону з мірною 
ложкою у коробці з 
картону; по 100 мл у 
флаконі полімерному 
або зі скла; по 1 флакону 
з мірною ложкою у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна постачальника 

пакувальних матеріалів або комплектуючих; 
супутня зміна: зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу (якісний та 

кількісний склад) - зміна форми або розміру 
контейнера чи закупорювального засобу 

(первинної упаковки) - введення додаткового 
нового виробника ЗАТ «Фірма Еліпс», Україна 

первинного пакування (флакон з гвинтовою 
горловиною БВП-60), як наслідок, змінюється 
розмір, якісний та кількісний склад флаконів 

від нового виробника 

за 
рецептом 

UA/12707/02/01 

134.  НОВАГРА 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
100 мг, по 1, або по 2, 
або по 4 таблетки у 
блістері, 1 блістер в 
картонній коробці; по 4 

Євро Лайфкер 
Лтд 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма 
Лтд 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 
засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - збільшення розміру 
серії готового лікарського засобу. 

за 
рецептом 

UA/9740/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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заявника 
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Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

таблетки у блістері; по 2 
блістері у картонній 
коробці 

Запропоновано: розмір серії 350 000 таблеток  

135.  НОВАГРА 50 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
50 мг, по 1, або по 2, або 
по 4 таблетки у блістері, 
1 блістер в картонній 
коробці; по 4 таблетки у 
блістері; по 2 блістері у 
картонній коробці 

Євро Лайфкер 
Лтд 

Велика 
Британiя 

Марксанс Фарма 
Лтд 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 
засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - збільшення розміру 
серії готового лікарського засобу. 

Запропоновано: розмір серії 700 000 таблеток 

за 
рецептом 

UA/9740/01/03 

136.  НО-ШПА® розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл № 25 (5х5): по 2 мл 
в ампулі, по 5 ампул 
розміщених у піддоні; по 
5 піддонів у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 
Прайвіт Ко. Лтд., 
Підприємство №3 
(Підприємство в 

Чаніквельдь) 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної для здійснення 
фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/0391/02/01 

137.  НО-ШПА® таблетки по 40 мг, № 12: 
по 12 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; № 24: 
по 24 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; № 60: 
по 60 таблеток у 
дозуючому контейнері, 
закритому кришкою з 
захисною стрічкою від 
відкриття; по 1 
дозуючому контейнеру в 
картонній коробці; № 
100: по 100 таблеток у 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 

без 
рецепта 

UA/0391/01/02 
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60 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

флаконі, по 1 флакону в 
картонній коробці з 
наклейкою на коробці 
для контролю першого 
відкриття  

особи, відповідальної для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
138.  НО-ШПА® 

КОМФОРТ 
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
40 мг № 24: по 24 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Amel 
Benkritly, зміна контактної особи: діюча 

редакція - Нечепуренко Марина Василівна.  
Пропонована редакція уповноваженої особи, 

відповідальної для здійснення 
фармаконагляду - Клішин Антон 

Миколайович. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної для 

здійснення фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/15328/01/01 

139.  НО-ШПА® 
ФОРТЕ 

таблетки по 80 мг № 20 
(10х2): по 10 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці; № 24: 
по 24 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 

без 
рецепта 

UA/8879/01/01 
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61 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Антон Георгійович. Пропонована редакція - 
Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
140.  ОКСАЛІПЛАТИН 

АМАКСА 
концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл по 
10 мл, 20 мл або 40 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

Амакса Фарма 
ЛТД 

Велика 
Британiя 

контроль серії, 
сертифікація та 

випуск серії: 
АкВіда ГмбХ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування, 
контроль серії: 

Венус Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування: 
Комфасс ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії: 

Самянг 
Біофармас’ютікелз 

Корпорейшн, 
Республiка Корея 

Німеччина/ 
Республіка 

Корея 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна 
або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього 
виробничого процесу готового лікарського 

засобу (дільниця для вторинного пакування) 
(зазначення виробничої дільниці Венус Фарма 
ГмбХ, Німеччина, відповідальної за вторинне 

пакування) 

за 
рецептом 

UA/14965/01/01 

141.  ОКСАЛІПЛАТИН-
ТЕВА 

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл по 4 
мл (20 мг) або по 10 мл 
(50 мг), або по 20 мл 
(100 мг), або по 40 мл  
(200 мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Фармахемі Б.В., 
Нідерланди; 

АТ 
Фармацевтичний 

завод ТЕВА, 
Угорщина 

Нідерланди/ 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна адреси виробника АТ Фармацевтичний 

завод ТЕВА, Угорщина, без зміни місця 
виробництва) (Термін введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/8832/01/01 

142.  ОКТАПЛАС ЛГ розчин для інфузій, 45 - 
70 мг/мл, по 200 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес 

м.б.Х. 

Австрія виробник, 
відповідальний за 
виробництво за 
повним циклом: 
Октафарма АБ, 

Швеція; 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво за 

Швеція/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 

за 
рецептом 

UA/15584/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

повним циклом: 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес 
м.б.Х., Австрія 

компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 
підпункту 1.8.2 пункту 1.8 додатку 5 до 

Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, 

що подаються на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також експертизи 

матеріалів про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, затвердженого 
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 
143.  ОЛТАР® 4 МГ таблетки по 4 мг по 30 

таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина виробництво «in 
bulk», пакування, 
випуск серії: А. 

Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; контроль 
серії: А. Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; Домпе 
С.п.А., Італія 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання оновленого сертифікату 
відповідності Європейської фармакопеї № R1-
CEP 2006-243-Rev 02 від вже затвердженого 

виробника АФІ, як наслідок, зміна 
найменування виробника АФІ; зміни І типу - 

зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського засобу - 
вилучення зі специфікації готового лікарського 

засобу на період терміну придатності 
показника «Предел прочности на 

разрушение», оскільки даний параметр 
залишається у специфікації на випуск та 

контролюється в процесі виробництва 

за 
рецептом 

UA/6108/01/04 

144.  ОЛТАР® 4 МГ таблетки по 4 мг по 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина виробництво «in 
bulk», пакування, 
випуск серії: А. 

Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; контроль 
серії: А. Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; Домпе 
С.п.А., Італія 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
виправлення технічної помилки у методах 

контролю якості готового лікарського засобу у 
аналітичному методі «Однорідність дозованих 

одиниць»  

за 
рецептом 

UA/6108/01/04 

145.  ОЛТАР® 6 МГ таблетки по 6 мг по 30 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина виробництво «in 
bulk», пакування, 
випуск серії: А. 

Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - подання оновленого сертифікату 
відповідності Європейської фармакопеї № R1-
CEP 2006-243-Rev 02 від вже затвердженого 

виробника АФІ, як наслідок, зміна 
найменування виробника АФІ; зміни І типу - 

зміна параметрів специфікацій та/або 

за 
рецептом 

UA/6108/01/05 
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63 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Італія; контроль 
серії: А. Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; Домпе 
С.п.А., Італія 

допустимих меж готового лікарського засобу - 
вилучення зі специфікації готового лікарського 

засобу на період терміну придатності 
показника «Предел прочности на 

разрушение», оскільки даний параметр 
залишається у специфікації на випуск та 

контролюється в процесі виробництва 
146.  ОЛТАР® 6 МГ таблетки по 6 мг по 30 

таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина виробництво «in 
bulk», пакування, 
випуск серії: А. 

Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; контроль 
серії: А. Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; Домпе 
С.п.А., Італія 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
виправлення технічної помилки у методах 

контролю якості готового лікарського засобу у 
аналітичному методі «Однорідність дозованих 

одиниць»  

за 
рецептом 

UA/6108/01/05 

147.  ОФЛОКАЇН-
ДАРНИЦЯ® 

мазь по 15 г або по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці; по 
500 г або по 1000 г у 
банках 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд: 

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

за 
рецептом 

UA/7088/01/01 

148.  ОФЛОКАЇН-
ДАРНИЦЯ® 

мазь по 15 г або по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці; по 
500 г або по 1000 г у 
банках 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни I типу - подання нового СЕР (№ R0-CEP 

2013-198-Rev 00) для АФІ лідокаїну 
гідрохлориду від нового виробника, як 

наслідок внесення змін в термін зберігання 
АФІ лідокаїну гідрохлорид від 

запропонованого виробника - розділ "Термін 
придатності" специфікації вхідного контролю 
АФІ; зміни I типу - зміна до розділу «Термін 

за 
рецептом 

UA/7088/01/01 
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64 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

придатності» специфікації для вхідного 
контролю лідокаїну гідрохлорид виробника 

Societa Italiana Medicinali Scandicci, Italy, 
запропоновано: «5 лет, с последующим 

переконтролем»; зміни I типу - зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих 

меж готового лікарського засобу; супутня 
зміна: зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу; зміни I типу - зміна у 
параметрах специфікацій та/або допустимих 
меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що 
використовуються у процесі виробництва АФІ; 
супутня зміна: зміна у методах випробування 

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

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

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту); зміни I типу - зміна у параметрах 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ 
(доповнення специфікації новим показником 

якості та відповідним методом випробування) 
-  

зміна у параметрах специфікацій АФІ 
офлоксацин; зміни I типу - зміна у методах 

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

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

вихідного/проміжного продукту); супутня зміна: 
зміна у параметрах специфікацій та/або 

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

продукт/реагент, що використовуються у 
процесі виробництва АФІ  

149.  ОФЛОКАЇН-
ДАРНИЦЯ® 

мазь по 15 г або по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці; по 
500 г або по 1000 г у 
банках 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у параметрах специфікацій 

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

продукт/реагент, що використовуються у 
процесі виробництва АФІ; супутня зміна: зміна 

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

за 
рецептом 

UA/7088/01/01 
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65 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

використовується у процесі виробництва АФІ; 
зміни І типу - зміна у методах випробування 

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

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

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту)  

150.  ПАНГАСТРО таблетки 
гастрорезистентні по 20 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво "in 
bulk", упаковка, 

тестування, випуск 
серії: Лек 

фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво "in 
bulk", упаковка, 

тестування: Сандоз 
Ілак Санай ве 
Тікарет А.С., 
Туреччина; 

тестування: Сандоз 
С.Р.Л., Румунiя 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/13512/01/01 

151.  ПАНГАСТРО таблетки 
гастрорезистентні по 40 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво "in 
bulk", упаковка, 

тестування, випуск 
серії: Лек 

фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
виробництво "in 
bulk", упаковка, 

тестування: Сандоз 
Ілак Санай ве 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

за 
рецептом 

UA/13512/01/02 
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66 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Тікарет А.С., 
Туреччина; 

тестування: Сандоз 
С.Р.Л., Румунiя 

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

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Уповноважена особа 

заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 
152.  ПАНТАСАН порошок ліофілізований 

для приготування 
розчину для ін'єкцій по 
40 мг у флаконах № 1 

Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
виправлення технічної помилки у методах 

контролю якості готового лікарського засобу у 
методиці випробування показника «Кількісне 

визначення»  

за 
рецептом 

UA/3400/01/01 

153.  ПАПАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 10 таблеток 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд:  

Діюча редакція - Смовж Станіслава 
Анатоліївна; Пропонована редакція - Сірахов 

Ігор Олександрович 

без 
рецепта 

UA/6207/01/01 

154.  ПАРАЛЕН® 
КАРБОЦИСТЕЇН 
2% 

сироп, 100 мг/5 мл № 1: 
по 125 мл у флаконі; по 1 
флакону з мірною 
ложкою у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Юнітер Ліквід 
Мануфекчурінг 

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

без 
рецепта 

UA/10155/01/01 
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67 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Пропонована редакція - 
Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
155.  ПАРАЛЕН® 

ТИМ'ЯН 
пастилки по 100 мг № 20 
(10х2): по 10 пастилок у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі-Авентіс Сп. 
з о.о. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної для здійснення 
фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/10717/01/01 

156.  ПАРАЛЕН® 
ТИМ'ЯН 

сироп № 1: по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Ей. Наттерманн 
енд Сайі ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

без 
рецепта 

UA/10763/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Пропонована редакція - 
Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 
157.  ПАРАЛЕН® 

ТИМ'ЯН-
ПРИМУЛА 

рідина оральна, № 1: по 
100 мл (130 г) у флаконі, 
по 1 флакону у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Ей. Наттерманн 
енд Сайі ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Пропонована редакція - 
Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/10764/01/01 

158.  ПАРАЦЕТАМОЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 500 мг, по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 10 
таблеток у контурних 
чарункових упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд:  

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

без 
рецепта 

UA/4369/01/03 

159.  ПАРАЦЕТАМОЛ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 200 мг, по 10 
таблеток у контурній 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

без 
рецепта – 

UA/4369/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

чарунковій упаковці, по 1 
або по 10 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці; по 10 таблеток у 
контурних чарункових 
упаковках 

а фірма 
"Дарниця" 

фірма "Дарниця" безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за фармаконагляд:  

Пропонована редакція - Сірахов Ігор 
Олександрович 

№ 10; за 
рецептом – 

№ 10х10 

160.  ПЕНТОКСИФІЛІН розчин для ін`єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулах, 
по 5 ампул в контурній 
чарунковій упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці з 
картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
технічна помилка у текті маркування 

первинної упаковки (ампула)  

за 
рецептом 

UA/16196/01/01 

161.  ПЕРСЕН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 
випуск серії: Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
пакування, випуск 

серії: Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Пропонована редакція – Габріела Хекер-

Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 
Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Пропонована 

редакція – Орлов В’ячеслав Вікторович. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи. Зміна 

контактних даних контактної особи. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла. 

без 
рецепта 

UA/9536/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Зміна номера мастер-файла 
162.  ПЕРСЕН® 

ФОРТЕ 
капсули тверді по 10 
капсул у блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д. д. 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

без 
рецепта 

UA/2838/02/01 

163.  ПРЕВЕНАР® 13 / 
PREVENAR® 13 
ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОКОВ
А 
ПОЛІСАХАРИДН
А 
КОН’ЮГОВАНА 
(ТРИНАДЦЯТИВ
АЛЕНТНА 
АДСОРБОВАНА) 

суспензія для ін’єкцій по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу та 
одній відокремленій голці 
в індивідуальному чохлі 
у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у картонній 
коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн 

США Ваєт 
Фармасеутикалс, 
Велика Британія; 
Пфайзер Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландія; 
Ваєт 

Фармасеутикал 
Дівіжн Ваєт Холдінг 

Корпорейшн, 
дочірнє 

підприємство 
Пфайзер Інк., США; 

Бакстер 
Фармасеутикал 
Солюшинс ЛЛС, 

США 

Велика 
Британія/ 
Ірландія/ 

США 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, що подаються 
на державну реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про внесення 

змін до реєстраційних матеріалів протягом дії 

за 
рецептом 

UA/15864/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

реєстраційного посвідчення, затвердженого 
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 
164.  ПРОГРАФ® концентрат для 

приготування розчину 
для внутрішньовенного 
введення, 5 мг/мл по 1 
мл в ампулі; по 10 ампул 
у пластиковій чарунковій 
упаковці; по 1 упаковці в 
картонній пачці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Ірланд 
Ко., Лтд 

Ірландія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) - 

внесення змін у розділ 3.2.Р.3.5. Валідація 
процесу та/або його оцінка, а саме оновлення 

валідаційних параметрів (повторюваність, 
проміжна точність та межа виявлення) для 
аналізатора HSA (альтернативний метод 
визначення цілісності ампул), обумовлено 

ревалідацією процесу. Жодних змін до 
процедури випробування цілісності ампул не 

було внесено. Результат ревалідації не 
вимагає жодних змін у критерії прийнятності 

для тестування цілісності герметичності 

за 
рецептом 

UA/4994/01/01 

165.  РЕПАРИЛ®-
ГЕЛЬ Н 

гель, по 40 г геля в 
алюмінієвій або 
ламінатній тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. 

КГ 

Німеччина випуск серії, 
виробництво in 

bulk, наповнення 
та пакування: 

МАДАУС ГмбХ, 
Німеччина; 
виробнича 
дільниця 

(фактична 
адреса 

виробництва): 
МАДАУС ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів (повторний розгляд): Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Зміна коду 

АТХ (Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділу "Фармакотерапевтична 
група" відповідно міжнародному 

класифікатору ВООЗ) (зміни враховані 
в перереєстрації, наказ МОЗ України 

№ 450 від 06.03.2018) 

без 
рецепта 

UA/7224/01/01 

166.  РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
5 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фармацевтични
й завод 

"Польфарма" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод "Польфарма" 

С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна контактної особи, 

за 
рецептом 

UA/13299/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

відповідальної за здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція - Соловйова Юлія Миколаївна. 

Пропонована редакція - Танасова Зоряна 
Миколаївна.  

Зміна контактних даних контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

167.  РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фармацевтични
й завод 

"Польфарма" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод "Польфарма" 

С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція - Соловйова Юлія Миколаївна. 

Пропонована редакція - Танасова Зоряна 
Миколаївна.  

Зміна контактних даних контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/13299/01/02 

168.  РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
20 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фармацевтични
й завод 

"Польфарма" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод "Польфарма" 

С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція - Соловйова Юлія Миколаївна. 

Пропонована редакція - Танасова Зоряна 
Миколаївна.  

Зміна контактних даних контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/13299/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

169.  РОМАЗИК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
40 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці 

Фармацевтични
й завод 

"Польфарма" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод "Польфарма" 

С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція - Соловйова Юлія Миколаївна. 

Пропонована редакція - Танасова Зоряна 
Миколаївна.  

Зміна контактних даних контактної особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/13299/01/04 

170.  РОТАРИКС™/RO
TARIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
РОТАВІРУСНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ 

суспензія оральна (1,5 
мл/дозу) по 1 або по 5 
попередньо заповнених 
оральних аплікаторів або 
туб в картонній коробці 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві (інші 
зміни) - коректне зазначення функцій 

виробничих сайтів у розділ 3.2.Р.3.1 модуля 3 
реєстарційного досьє 

за 
рецептом 

UA/13060/01/01 

171.  САНОМЕН  спрей назальний, 
дозований, суспензія 50 
мкг/дозу, по 60 доз або 
по 120 доз або по 140 
доз у контейнері; по 1 
контейнеру у коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д. 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського засобу - 

внесення змін до опису виробничого процесу, 
зокрема: зменшення часу витримування 
продукту у формі in bulk з 14 до 7 днів 

за 
рецептом 

UA/15870/01/01 

172.  СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, Індія; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює вторинне 

пакування, 
контроль якості та 

випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ", Україна 

Індія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 
назви заявника); Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського 
засобу, включаючи дільниці випуску серії або 

місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна назви та адреси виробника, без зміни 

за 
рецептом 

UA/13114/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) (заміна графічного оформлення 
первинної та вторинної упаковок на текст 

маркування упаковок з відповідними змінами 
до розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне 

оформлення» замінено розділом 
«Маркування») (Термін введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження) 
173.  СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в картонній 
упаковці; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
в картонній упаковці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, Індія; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює вторинне 

пакування, 
контроль якості та 

випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ", Україна 

Індія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 
назви заявника); Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського 
засобу, включаючи дільниці випуску серії або 

місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна назви та адреси виробника, без зміни 
місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) (заміна графічного оформлення 
первинної та вторинної упаковок на текст 

маркування упаковок з відповідними змінами 
до розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне 

оформлення» замінено розділом 
«Маркування») (Термін введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/13114/01/02 

174.  СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг in 
bulk № 14х240: по 14 
таблеток у блістері; по 
240 блістерів у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 
назви заявника); Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського 
засобу, включаючи дільниці випуску серії або 

місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна назви та адреси виробника, без зміни 

- UA/15767/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) (заміна графічного оформлення 
первинної та вторинної упаковок на текст 

маркування упаковок з відповідними змінами 
до розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне 

оформлення» замінено розділом 
«Маркування») (Термін введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження) 
175.  СЕРВОНЕКС® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 5 мг in 
bulk № 14х240: по 14 
таблеток у блістері; по 
240 блістерів у картонній 
коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 
назви заявника); Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси 
місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського 
засобу, включаючи дільниці випуску серії або 

місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна назви та адреси виробника, без зміни 
місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) (заміна графічного оформлення 
первинної та вторинної упаковок на текст 

маркування упаковок з відповідними змінами 
до розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне 

оформлення» замінено розділом 
«Маркування») (Термін введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження) 

- UA/15767/01/01 

176.  СИДОКАРД таблетки по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 

найменування заявника) (Термін введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського 

засобу, включаючи дільниці випуску серії або 
місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає 

за 
рецептом 

UA/16389/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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Виробник Країна 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна найменування виробника, без зміни 
місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження) 

177.  СИДОКАРД таблетки по 2 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

назви лікарського засобу (Зміни внесені щодо 
назви лікарського засобу (було - 

СИДНОКАРД) 

за 
рецептом 

UA/16389/01/01 

178.  СИДОКАРД таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 

найменування заявника) (Термін введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського 

засобу, включаючи дільниці випуску серії або 
місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна найменування виробника, без зміни 
місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/16389/01/02 

179.  СИДОКАРД таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

назви лікарського засобу (Зміни внесені щодо 
назви лікарського засобу (було - 

СИДНОКАРД) 

за 
рецептом 

UA/16389/01/02 

180.  СИМВАСТАТИН-
ЗЕНТІВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
10 мг № 28 (14х2), № 84 
(14х6): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Ludmila 

за 
рецептом 

UA/2307/01/01 
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Filipova. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік 
Тео. Зміна контактної особи в Україні 

уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи. Зміна контактних 

даних контактної особи. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зазначення адреси мастер-
файла та його номеру 

181.  СИМВАСТАТИН-
ЗЕНТІВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
20 мг № 28 (14х2), № 84 
(14х6): по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Ludmila 
Filipova. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік 

Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи. Зміна контактних 

даних контактної особи. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зазначення адреси мастер-
файла та його номеру 

за 
рецептом 

UA/2307/01/02 

182.  СОЛКОСЕРИЛ розчин для ін`єкцій 42,5 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 25 ампул в картонній 
упаковці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
картонній упаковці 

МЕДА 
Фармасьютікал

з Світселенд 
ГмбХ 

Швейцарія Легасі 
Фармасьютікалз 
Світселенд ГмбХ 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
коду АТХ (Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування препарату до розділу 
"Фармакотерапевтична група" відповідно до 

міжнародного класифікатора ВООЗ 
(http://www.whocc.no/atc_ddd_index/) та згідно 

рекомендацій ВООЗ) 

за 
рецептом 

UA/8587/04/01 

183.  СОЛКОСЕРИЛ дентальна паста по 5 г у МЕДА Швейцарія Легасі Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  В аптека UA/13026/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 
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реєстраційного 
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ДЕНТАЛЬНА 
АДГЕЗИВНА 
ПАСТА 

алюмінієвій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці  

Фармасьютікал
з Світселенд 

ГмбХ 

Фармасьютікалз 
Світселенд ГмбХ 

зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: 

уповноважена особа відповідальна за 
здійснення фармаконагляду – Dr. Thomas 
Stuhr, контактна особа відповідальна за 
фармаконагляд на території України - 

Петрушанко Максим Миколайович. 
Пропонована редакція: уповноважена особа 

відповідальна за здійснення фармаконагляду 
– Balwant Heer, контактна особа відповідальна 

за здійснення фармаконагляду в Україні – 
Базилевська Юлія Валеріївна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної особи. Зміна 

місця здійснення основної діяльності. Зміна 
номеру та місцезнаходження мастер-файлу 

та 
аптечних 

кіосках 

184.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 96% 

розчин для зовнішнього 
застосування 96 % по 
100 мл у флаконах 
скляних, по 5 л, 10 л, 20 
л у каністрах  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Виробнича 

фармацевтична 
компанія "Біо-
Фарма плюс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Виробнича 

фармацевтична 
компанія "Біо-
Фарма ЛТД"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 

адреси заявника) 

за 
рецептом 

UA/10987/01/02 

185.  СТРЕПТОЦИД мазь 10% по 25 г у 
банках скляних; по 25 г у 
тубі; по 1 тубі у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 

без 
рецепта 

UA/4611/02/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

79 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

додатку 15 до Порядку проведення 
експертизи реєстраційних матеріалів на 

лікарські засоби, що подаються на державну 
реєстрацію (перереєстрацію), а також 

експертизи матеріалів про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, затвердженого 
наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 
186.  СТРЕПТОЦИД лінімент 5% по 30 г у 

тубі; по 1 тубі у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 
додатку 15 до Порядку проведення 

експертизи реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення змін до 

реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

без 
рецепта 

UA/4611/01/01 

187.  ТІЄНАМ® порошок для розчину 
для інфузій, 10 флаконів 
з порошком у 
пластиковому піддоні 

Мерк Шарп і 
Доум Ідеа, Інк. 

Швейцарія виробник 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування: Мерк 

Шарп і Доум Корп., 
США; вторинне 

пакування, дозвіл 
на випуск серії: 

Лабораторії Мерк 
Шарп і Доум 

Шибре, Франція; 
Мерк Шарп і Доум 
Б.В., Нідерланди 

США/ 
Франція/ 

Нідерланди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: 

уповноважена особа, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду: Жанет 

за 
рецептом 

UA/0524/01/01 
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80 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Хормбрей. Пропонована редакція: 
уповноважена особа, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду: Доктор Гай 
Демол. Зміна контактних даних. Зміна у 

розміщенні мастер-файлу 
188.  ТОПОТЕКАН ліофілізат для розчину 

для інфузій по 1 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма СРЛ Румунія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна адреси та назви виробника, без зміни 
місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/8234/01/01 

189.  ТОПОТЕКАН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 4 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма СРЛ Румунія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна адреси та назви виробника, без зміни 
місця виробництва) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/8234/01/02 

190.  ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ® 

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

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 
bulk, пакування, 
випуск серії: Лек 

С.А., Польща  

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

за 
рецептом 

UA/9619/01/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

81 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Ващенко Вікторія Сергіївна. 
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 
191.  ТОРАСЕМІД 

САНДОЗ® 
таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 
bulk, пакування, 
випуск серії: Лек 

С.А., Польща  

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. 
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/9619/01/02 

192.  ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ® 

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

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 
bulk, пакування, 
випуск серії: Лек 

С.А., Польща  

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

за 
рецептом 

UA/9619/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Уповноважена особа 

заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. 
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 
193.  ТОРАСЕМІД 

САНДОЗ® 
таблетки по 20 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво in 
bulk, пакування, 
випуск серії: Лек 

С.А., Польща  

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. 
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/9619/01/04 

194.  ТОРАСЕМІД таблетки по 50 мг по 10 Сандоз Словенія виробництво in Німеччина/ внесення змін до реєстраційних матеріалів:  за UA/9619/01/05 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

83 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

САНДОЗ® таблеток у блістері, по 2 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Фармасьютікал
з д.д. 

bulk, пакування, 
випуск серії: 

Салютас Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 
виробництво за 
повним циклом: 

Лек С.А., Польща; 
первинне і 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: Лек С.А., 

Польща 

Польща 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) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. 
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

рецептом 

195.  ТОРАСЕМІД 
САНДОЗ® 

таблетки по 100 мг по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво за 
повним циклом: 

Лек С.А., Польща; 
первинне і 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: Лек С.А., 

Польща 

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 

за 
рецептом 

UA/9619/01/06 
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здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 
Ващенко Вікторія Сергіївна. 

Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 
Вікторович. 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 
196.  ТОРАСЕМІД 

САНДОЗ® 
таблетки по 200 мг по 10 
таблеток у блістері, по 2 
або по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікал

з д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво за 
повним циклом: 

Лек С.А., Польща; 
первинне і 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: Лек С.А., 

Польща 

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна. 
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/9619/01/07 

197.  ТОРІКАРД  таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Гетеро Лабз 
Лімітед  

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

(зміна адреси виробника, без зміни місця 
виробництва) 

за 
рецептом 

UA/14844/01/01 
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198.  ТОРІКАРД  таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Гетеро Лабз 
Лімітед  

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

(зміна адреси виробника, без зміни місця 
виробництва) 

за 
рецептом 

UA/14844/01/02 

199.  ТРИМЕТАЗИДИН 
МR СЕРВ'Є 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням по 35 мг; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону  

ТОВ "Серв'є 
Україна" 

Україна Лабораторії Серв' є 
Індастрі, Франція; 

АНФАРМ 
Підприємство 

Фармацевтичне АТ, 
Польща 

Франція/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до інструкції для 

медичного застосування препарату до розділу 
"Побічні реакції" згідно рекомендацій 

Фармакологічного комітету з оцінки ризиків 
(PRAС) 

за 
рецептом 

UA/7662/01/01 

200.  ТРОМБОЦИД гель, 15 мг/г по 40 г або 
по 100 г у тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

бене-
Арцнайміттель 

ГмбХ 

Німеччина виробник 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: С.Р.М. 
КонтрактФарма 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина; дозвіл 
на випуск серії: 

бене-
Арцнайміттель 

ГмбХ, Нiмеччина 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни II типу - подання оновленого ASMF від 

виробника діючої речовини пентозану 
полісульфату натрієвої солі. Запропоновано: 

AP-Version-2017-01-10 

без 
рецепта 

UA/9234/01/01 

201.  ТРУВАДА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
200 мг/300 мг № 30 у 
флаконах 

Гілеад 
Сайєнсиз Інк. 

США Гілеад Сайєнсиз 
Айеленд ЮС, 

Ірландія (випуск 
серій, первинна та 
вторинна упаковка, 

контроль якості); 
Такеда ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво, 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль якості); 

Каталент Джермані 
Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина 
(первинна та 

вторинна 
упаковка); 

Ірландія/ 
 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

назви лікарського засобу (Зміна назви.) (Було 
- ТРУВАДА) (Термін введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу 
- Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) (зміни у 

маркуванні первинної та вторинної упаковки 
лікарського засобу: введення інформації щодо 
логотипу компанії та назви програми, в рамках 
якої постачається препарат) (Термін введення 

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

(інші зміни) (внесені до інструкції у розділи: 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
(щодо лактатного ацидозу) (Термін введення 

змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/8375/01/01 
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Мілмаунт Хелскеа 
Лтд., Ірландiя 

(вторинна 
упаковка) 

затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) (внесені до інструкції у розділи: 
"Особливості застосування" (у зв’язку з 
переглядом фрази щодо передачі ВІЛ 

статевим шляхом) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) (внесені до інструкції 
у розділи: "Особливості застосування", 

"Побічні реакції" (щодо аутоімунних 
захворювань у зв’язку з синдромом імунної 

реактивації) (Термін введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу 

- Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) (внесені до 

інструкції у розділи: "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" (щодо 

лактатного ацидозу) (Термін введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); 

Зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними 

даними та даними з фармаконагляду (внесені 
до інструкції у розділи: "Фармакологічні 

властивості" (у зв’язку з метою включення 
посилання на заміну К70Е, пов’язану з 
резистентністю до тенофовіру) (Термін 

введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження); Зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського 
засобу, тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із новими 
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даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду (внесені 

до інструкції у розділи: "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(редагування), "Побічні реакції" (щодо 
моніторингу нирок та надання додаткової 

інформації про безпеку щодо нирок) (Термін 
введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження) 
202.  УРОНЕФРОН® краплі по 25 мл або по 

50 мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 
засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - введення 
додаткових розмірів серії 1500 л (60 тис. фл. 
по 25 мл або 30 тис. фл. по 50 мл) та 2100 л 

(84 тис. фл. по 25 мл або 42 тис. фл. по 50 мл) 

без 
рецепта 

UA/11226/02/01 

203.  УРОТОЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 2 мг № 28 
(14х2), № 56 (14х4): по 
14 таблеток у блістері; 
по 2 або по 4 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: Діюча редакція – Ludmila 
Filipova. Пропонована редакція – Eric Teo/Ерік 

Тео. Зміна контактної особи в Україні 
уповноваженої особи заявника для здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція – Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція – 

Клішин Антон Миколайович. 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 

за 
рецептом 

UA/6706/01/02 

204.  ФАРМАТОН® капсули по 30 або 60 
капсул у пляшці, по 1 
пляшці в картонній 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна виробництво 
нерозфасованої 
продукції: Свісс 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

без 
рецепта 

UA/4147/01/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

88 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

коробці Капс АГ, 
Швейцарія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості та 
випуск серії: 
Гінсана СА, 
Швейцарiя 

Введення або зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника 

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду  
205.  ФАРМАТОН® 

КІДДІ 
сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
комплекті з мірним 
ковпачком у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Гінсана СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної 

для здійснення фармаконагляду  

без 
рецепта 

UA/14229/01/01 

206.  Ф-ГЕЛЬ® гель, 25 мг/г по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу; супутня зміна: 

зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського засобу; 
зміни І типу - зміна у методах випробування 

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

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах 

за 
рецептом 

UA/8589/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

випробування (включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 

продукту); супутня зміна: зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі виробництва АФІ; 
зміни І типу - зміна періоду повторних 

випробувань/періоду зберігання або умов 
зберігання АФІ (за відсутності у 

затвердженому досьє сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї, що 
включає період повторного випробування) - 

зміна терміну зберігання субстанції 
Кетопрофену у відповідності до матеріалів 
виробника; зміни І типу - зміна виробника 

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 
використовуються у виробничому процесі АФІ, 

або зміна виробника (включаючи, де 
необхідно, місце проведення контролю якості) 
АФІ (за відсутності сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє)(запропонований виробник належить до 
тієї самої виробничої групи підприємств, що й 
затверджений) - внесення нової виробничої 
дільниці АФІ Кетопрофен від затвердженого 
виробника. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 
207.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 0,2% 

по 5 мл у флаконі; по 10 
флаконів у коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд  

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості та первинне 

пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна 
або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього 
виробничого процесу готового лікарського 

засобу (інші зміни) (зазначення функцій 
затверджених виробників) 

за 
рецептом 

UA/12096/01/01 

208.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 0,5% 
по 2 мл у ампулі; по 5 
ампул у коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд  

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна 

за 
рецептом 

UA/12096/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

якості та первинне 
пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

або введення додаткової дільниці 
виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (інші зміни) (зазначення функцій 

затверджених виробників) 

209.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 1% по 
2 мл в ампулі; по 5 ампул 
у коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд  

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості та первинне 

пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна 
або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього 
виробничого процесу готового лікарського 

засобу (інші зміни) (зазначення функцій 
затверджених виробників) 

за 
рецептом 

UA/12096/01/03 

210.  ФІБРО-ВЕЙН розчин для ін'єкцій 3% по 
5 мл у флаконі; по 10 
флаконів у коробці; по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у 
коробці 

СТД 
Фармасьютікел 
Продактс Лтд  

Велика 
Британія 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості та первинне 

пакування: 
хамельн 

фармасьютікелз 
ГмбХ, Німеччина; 

Вторинне 
пакування: 

ФармаПак ЮК Лтд, 
Велика Британія; 

Випуск серії: 
СТД 

Фармасьютікел 
Продактс Лтд, 

Велика Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна 
або введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього 
виробничого процесу готового лікарського 

засобу (інші зміни) (зазначення функцій 
затверджених виробників) 

за 
рецептом 

UA/12096/01/04 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

91 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

211.  ФІНАЛГЕЛЬ® гель 0,5 %, по 35 г або 50 
г у тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Ц.П.М. 
КонтрактФарма 

ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої 
особи, відповідальної для здійснення 

фармаконагляду: Діюча редакція - Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція - 

Клішин Антон Миколайович.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної для здійснення 
фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/2786/01/01 

212.  ФЛУДАРАБІН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для розчину 
для інфузій, 25 мг/мл по 
2 мл (50 мг) у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

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

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни 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) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна контактних даних 

контактної особи. Зміна місця здійснення 

за 
рецептом 

UA/9416/01/01 
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92 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

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

файла 
213.  ФОТОЛОН ліофілізат для розчину 

для інфузій по 100 мг, 1 
пляшка або флакон з 
ліофілізатом у пачці з 
картону 

РУП 
"Бєлмедпрепар

ати" 

Республiка 
Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпрепарати" 

Республiка 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі 
(допоміжних речовинах) готового лікарського 

засобу (інші допоміжні речовини) - Заміна 
однієї допоміжної речовини на іншу з тими 

самими функціональними характеристиками 
та на тому самому рівні (Заміна допоміжної 
речовини Повідон на Повідон з К-значенням 

17); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)) (Зміна 
методу визначення невидимих часток, а саме 
методу оцінки результатів з тесту 1А на тест 1 
В відповідно до вимог ЕР і ДФ РБ (Державної 
фармакопеї Республіки Білорусь); Зміни І типу 

- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Стабільність. Зміна у термінах придатності 
або умовах зберігання готового лікарського 

засобу (збільшення терміну придатності 
готового лікарського засобу) - Для торгової 

упаковки (підтверджується даними реального 
часу) (Збільшення терміну придатності з 2-х 
до 3-х років); Зміни II типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у 

первинній упаковці готового лікарського 
засобу (тип контейнера або додавання нового 

контейнера) - Стерильні лікарські засоби та 
лікарські засоби біологічного/імунологічного 
походження (Введення нової упаковки, що 
контролюється відповідно до ЕР (введення 

флаконів (скляних) на додаток до 
затверджених пляшок скляних, з відповідними 

пробками і ковпачками для обох дозувань) 

за 
рецептом 

UA/11770/01/02 

214.  ФОТОЛОН ліофілізат для розчину 
для інфузій по 50 мг, 1 
пляшка або флакон з 
ліофілізатом у пачці з 
картону 

РУП 
"Бєлмедпрепар

ати" 

Республiка 
Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпрепарати" 

Республiка 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у складі 
(допоміжних речовинах) готового лікарського 

засобу (інші допоміжні речовини) - Заміна 
однієї допоміжної речовини на іншу з тими 

самими функціональними характеристиками 

за 
рецептом 

UA/11770/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

та на тому самому рівні (Заміна допоміжної 
речовини Повідон на Повідон з К-значенням 

17); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)) (Зміна 
методу визначення невидимих часток, а саме 
методу оцінки результатів з тесту 1А на тест 1 
В відповідно до вимог ЕР і ДФ РБ (Державної 
фармакопеї Республіки Білорусь); Зміни І типу 

- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Стабільність. Зміна у термінах придатності 
або умовах зберігання готового лікарського 

засобу (збільшення терміну придатності 
готового лікарського засобу) - Для торгової 

упаковки (підтверджується даними реального 
часу) (Збільшення терміну придатності з 2-х 
до 3-х років); Зміни II типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у 

первинній упаковці готового лікарського 
засобу (тип контейнера або додавання нового 

контейнера) - Стерильні лікарські засоби та 
лікарські засоби біологічного/імунологічного 
походження (Введення нової упаковки, що 
контролюється відповідно до ЕР (введення 

флаконів (скляних) на додаток до 
затверджених пляшок скляних, з відповідними 

пробками і ковпачками для обох дозувань) 
215.  ФУЗІДЕРМ® мазь, 20 мг/г по 15 г в 

алюмінієвій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці  

Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 

найменування заявника); Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського 

засобу, включаючи дільниці випуску серії або 
місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна найменування та адреси виробника, 

без зміни місця виробництва) 

за 
рецептом 

UA/3093/01/01 

216.  ФУЗІДЕРМ® крем, по 20 мг/г, по 15 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі в картонній коробці  

Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані  

Йорданія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 

за 
рецептом 

UA/3093/02/01 



                                                                  Продовження додатка 3 

 
 

94 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

(власника реєстраційного посвідчення) (зміна 
найменування заявника); Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування 
та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського 
засобу, включаючи дільниці випуску серії або 

місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
(зміна найменування та адреси виробника, 

без зміни місця виробництва) 
217.  ФУРОСЕМІД 

СОФАРМА 
таблетки по 40 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміни до Інструкції для 
медичного застосування до розділів: 

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

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини 

за 
рецептом 

UA/3120/01/01 

218.  ХАВРИКС™ 1440 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТУ А 

суспензія для ін’єкцій 
1440 ОД ELISA по 1 мл 
(1 доза для дорослих) у 
флаконах № 1 або 
попередньо наповнених 
шприцах № 1 у комплекті 
з голкою 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж для допоміжної 
речовини - вилучення параметру специфікації 

з відповідним методом контролю якості зі 
специфікації допоміжної речовини - 

амінокислоти для ін'єкцій 

за 
рецептом 

UA/16497/01/02 

219.  ХАВРИКС™ 720 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТУ А 

суспензія для ін’єкцій 720 
ОД ELISA по 0,5 мл (1 
доза для дітей) у 
флаконах № 1 або 
попередньо наповнених 
шприцах № 1 у комплекті 
з голкою 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж для допоміжної 
речовини - вилучення параметру специфікації 

з відповідним методом контролю якості зі 
специфікації допоміжної речовини - 

амінокислоти для ін'єкцій 

за 
рецептом 

UA/16497/01/01 

220.  ЦЕЛЕСТОДЕРМ-
В®  

мазь 0,1 % по 15 г або 30 
г в тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау Лабо 
Н.В. 

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча редакція: 

за 
рецептом 

UA/9500/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

уповноважена особа, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду: Жанет 
Хормбрей. Пропонована редакція: 

уповноважена особа, відповідальна за 
здійснення фармаконагляду: Доктор Гай 
Демол. Зміна контактних даних. Зміна у 

розміщенні мастер-файлу 
221.  ЦИНКУ МАЗЬ мазь 10%; по 25 г або по 

40 г у банках зі скла; по 
25 г або по 40 г у банках 
зі скла; по 1 банці в пачці 
з картону; по 25 г у 
тубах; по 25 г у тубі; по 1 
тубі в пачці з картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни щодо 

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

видачі реєстраційного посвідчення, 
включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 
подальшого обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають надаватися 
компетентним органом, оскільки вимагається 

суттєва оцінка компетентним органом) 
(Виконання зобов'язань відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3 пункту 2 
додатку 15 до Порядку проведення 

експертизи реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення змін до 

реєстраційних матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

без 
рецепта 

UA/5724/01/01 

222.  ЦИСПЛАТИН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для розчину 
для інфузій, 1 мг/мл по 
100 мл (100 мг) у 
флаконі; по 1 флакону в 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. 

Нфг.КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; 

тестування: Лабор 
Л+С АГ, Німеччина; 

тестування: МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

за 
рецептом 

UA/0032/01/01  
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
          

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 
223.  ЦИСПЛАТИН 

"ЕБЕВЕ" 
концентрат для розчину 
для інфузій, 0,5 мг/мл по 
20 мл (10 мг) або по 50 
мл (25 мг), або по 100 мл 
(50 мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. 

Нфг.КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 

Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 
Австрія; 

тестування: Лабор 
Л+С АГ, Німеччина; 

тестування: МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів:  
зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних 

про систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

фармаконагляду) - Уповноважена особа 
заявника для здійснення фармаконагляду: 
Діюча редакція – Себастьян Хорн/Sebastian 

Horn. Пропонована редакція – Габріела Хекер-
Барз/Gabriele Hecker-Barth. Контактна особа в 

Україні уповноваженої особи заявника для 
здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 

Ващенко Вікторія Сергіївна.  
Пропонована редакція – Орлов В’ячеслав 

Вікторович. 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 

за 
рецептом 

UA/0032/01/02  

 
 

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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