
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
07.09.2018 № 1635 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АЗИТРОМІЦИН 
ЄВРО 

таблетки, вкриті оболонкою, 
по 250 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці  

"Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділ "Показання"; а також у 
розділи: "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Сумамед, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 500 мг) 

 
Періодичність подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7280/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 

 
2 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

2.  АЗИТРОМІЦИН 
ЄВРО 

таблетки, вкриті оболонкою, 
по 500 мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці 

"Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділ "Показання"; а також у 
розділи: "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7280/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 

 
3 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Сумамед, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 500 мг) 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3.  АЗИТРОМІЦИН 
ЄВРО 

таблетки, вкриті оболонкою, 
по 125 мг; по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці  

"Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділ "Показання"; а також у 
розділи: "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7280/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 

 
4 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

застосування", "Застосування 
у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Сумамед, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою по 500 мг) 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

4.  АЛОКІН-
АЛЬФА 

ліофілізат для розчину для 
ін'єкцій по 1,0 мг; для 
виробника ПрАТ 
"БІОФАРМА", Україна, м. 
Київ: 3 ампули з 
ліофілізатом у касетній 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 касетній 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці з картону; 
для виробника ПрАТ 
"БІОФАРМА", Україна, 
Київська обл., м. Біла 
Церква: 3 флакони з 
ліофілізатом у касетній 

ТОВ "Аллоферон" Росiйська 
Федерацiя 

ПрАТ 
"БІОФАРМА" 

Україна; 
ТОВ "ФЗ 

"БІОФАРМА"  
Україна 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8668/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 

 
5 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контурній чарунковій 
упаковці; по 1 касетній 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці з картону; 3 
ампули з ліофілізатом у 
касетній контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
касетній контурній 
чарунковій упаковці у пачці з 
картону 

період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -  
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

5.  БРОНХИПРЕТ
® ТП 

таблетки, вкриті оболонкою, 
по 20 таблеток в блістері; по 
1 блістеру у картонній 
коробці; по 25 таблеток в 
блістері; по 2 або 4 блістери 
у картонній коробці 

Біонорика CE Німеччина Біонорика CE Німеччин
а 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Показання" (уточнення 

без 
рецепта 

підлягає UA/8674/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 

 
6 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

інформації Було: лікування, у 
тому числі у складі 

комплексного лікування, 
запальних захворювань 

верхніх та нижніх дихальних 
шляхів, зокрема гострого та 

хронічного бронхіту, що 
супроводжуються утворенням 
мокротиння та кашлем. Стало: 
Лікування гострого бронхіту та 

запальних захворювань 
дихальних шляхів, що 

супроводжуються кашлем з 
утворенням в’язкого 

мокротиння) та розділів 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування 
та дози" (уточнення 

інформації), відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

6.  ВЕНІТАН® 
ФОРТЕ 

гель, по 50 г у тубі; по 1 тубі 
в картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікалз 

д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 

без 
рецепта 

підлягає UA/9314/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 

 
7 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

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

застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки застосування 

лікарського засобу. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

7.  ВІРОКОМБ таблетки, вкриті оболонкою, 
по 60 таблеток у 
пластикових флаконах 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед  

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8675/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 
розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу КОМБІВІР™. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

8.  ДЕНІГМА® таблетки, вкриті оболонкою, 
по 10 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 картонних 
упаковок у картонній  коробці 

КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД, Індія; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

Індія/ 
Україна 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13254/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна 

них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

9.  ДЕНІГМА® таблетки, вкриті оболонкою, 
по 5 мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці; по 10 картонних 

КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД, Індія; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює 
вторинне 

Індія/ 
Україна 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13254/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

упаковок у картонній  коробці  пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ", Україна 

маркування та інструкції для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Діти" (уточнення), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

10.  ДЕНІГМА® таблетки, вкриті оболонкою, 
по 5 мг in bulk № 14х200: по 
14 таблеток у блістері; по 
200 блістерів у картонній 

КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

- Не 
підлягає 

UA/15791/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

коробці з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

11.  ДЕНІГМА® таблетки, вкриті оболонкою, 
по 10 мг in bulk № 14х200: по 
14 таблеток у блістері; по 
200 блістерів у картонній 
коробці 

КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/15791/01/02 

12.  ДІФЕНДА таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 3 мг/0,02 мг, по 
28 таблеток у блістері (24 
таблетки рожевого та 4 
таблетки плацебо білого 
кольору); по 1 блістеру в 
пачці з картону 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л 

Люксембург Лабораторіос 
Леон Фарма С.А. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13227/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

13.  ЕССЕНЦІАЛЄ® 
Н 

розчин для ін'єкцій, 250 мг/5 
мл, № 5: по 5 мл в ампулі; по 
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна АТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено в інструкцію для 
медичного застосування 

лікарського засобу в розділи 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання" (вилучено: 
"токсикози вагітності"), "Діти" 

(редаговано інформацію), 
"Несумісність".  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898 , зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 ( у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

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

згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8626/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

14.  ЕССЕНЦІАЛЄ® 
Н 

розчин для ін'єкцій, 250 мг/5 
мл, in bulk № 336: по 5 мл в 
ампулі; по 336 ампул у 
транспортній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна ФАМАР ХЕЛС 
КЕАР СЕРВІСІЗ 
МАДРИД, С.А.У. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/7720/01/01 

15.  КАНДІД-Б крем по 15 г у тубі; по 1 тубі 
в картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміни І 

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

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8210/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Застосування у 

період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

16.  КАРБІДОПА порошок (субстанція) у Бахем СА Швейцарія Бахем СА  Швейцарі Перереєстрація на - Не UA/8730/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

я необмежений термін підлягає 

17.  ЛІРА® розчин для ін'єкцій, 1000 мг/4 
мл, по 4 мл в ампулі; по 5 
або 10 ампул у пачці з 
картону; по 4 мл в ампулі; по 
5 ампул у блістері; по 1 або 
по 2 блістери в пачці з 
картону 

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

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: 
"Показання"(уточнення 

інформації), "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(СОМАЗИНА, розчин для 

ін’єкцій, 500 мг/4 мл, 1000 мг/4 
мл).  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13370/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

18.  ЛІРА® розчин для ін'єкцій, 500 мг/4 
мл, по 4 мл в ампулі; по 5 
або 10 ампул у пачці з 
картону; по 4 мл в ампулі; по 
5 ампул у блістері; по 1 або 
по 2 блістери в пачці з 
картону 

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

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: 
"Показання"(уточнення 

інформації), "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(СОМАЗИНА, розчин для 

ін’єкцій, 500 мг/4 мл, 1000 мг/4 
мл).  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13370/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

19.  ЛОПРАКС таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 400 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній коробці; 
по 6 таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній коробці 

Ексір 
Фармасьютикал 

Компані 

Іран Ексір 
Фармасьютикал 

Компані 

Іран Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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, 
відповідальна за здійснення 

фармаконагляду: 
Діюча редакція - Хохлова 
Олена Володимирівна. 
Пропонована редакція - 

Маріам Хабібі. Контактна 
особа з фармаконагляду в 

Україні:  
Пропонована редакція – 

Нафієва Сусана Екремівна.  
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла. Зміна 

номера мастер-файла. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8191/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

медичного застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 

Зміни внесено до інструкції у 
розділи "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

20.  МЕМАНТИНУ таблетки, вкриті плівковою ТОВ "Фарма Старт" Україна виробництво, Іспанія Перереєстрація на - Не UA/13170/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ГІДРОХЛОРИД оболонкою, по 10 мг in bulk: 
по 10,3 кг таблеток у пакетах  

пакування, аналіз 
та випуск серій: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л.  

необмежений термін. 
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 заявника, відповідальна 
за фармаконагляд - Штифурак 
М.М., пропонована редакція: 

уповноважена особа заявника, 
відповідальна за 

фармаконагляд - Селезньова 
О.Ю. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

підлягає 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

21.  МЕМАНТИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 20 мг in bulk: 
по 10,3 кг таблеток у пакетах  

ТОВ "Фарма Старт" Україна виробництво, 
пакування, аналіз 
та випуск серій: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л.  

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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 заявника, відповідальна 
за фармаконагляд - Штифурак 
М.М., пропонована редакція: 

уповноважена особа заявника, 
відповідальна за 

фармаконагляд - Селезньова 
О.Ю. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 

- Не 
підлягає 

UA/13170/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

регулярних звітів з безпеки. 

22.  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 Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8879/01/01 

23.  ОКСОЛІН мазь 0,25 % по 10 г у тубі; по 
1 тубі в пачці з картону 

ПАТ "Лубнифарм" Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8112/01/01 

24.  РИБОКСИН таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 200 мг по 10 
таблеток у блістері, по 5 
блістерів у пачці з картону 

Відкрите 
акціонерне 
товариство 

"Борисовський 
завод медичних 

препаратів" 

Республіка 
Бiлорусь 

Відкрите 
акціонерне 
товариство 

«Борисовський 
завод медичних 
препаратів», цех 

Республік
а 

Бiлорусь 

Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10293/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

№ 4 маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) - 

Зміни внесено до інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності та 
годування груддю", "Діти", 
"Передозування", "Побічні 

реакції " відповідно до 
оновленої інформації з 

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

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

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)  
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного посвідчення 
існують - надання детального 

опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками та 
доповнення до огляду 

клінічних даних 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).  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

25.  РИССЕТ® розчин оральний, 1 мг/мл по 
30 мл у флаконі; по 1 
флакону разом із адаптером 
і дозуючим пристроєм у 
коробці; по 100 мл у флаконі; 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ 
(Дільниця, яка 
відповідає за 
виробництво 

нерозфасованої 

Німеччин
а 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13379/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

по 1 флакону разом із 
адаптером і дозуючим 
пристроєм у коробці 

продукції, 
первинну та 

вторинну 
упаковку; 

Дільниця, яка 
відповідає за 

дозвіл на випуск 
серії) 

короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(РИСПОЛЕПТ, розчин 

оральний 1 мг/мл). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

26.  СЕПТИЛ 
ПЛЮС 

розчин 96 % по 100 мл у 
флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6211/01/02 

27.  СИГНІФОР розчин для ін'єкцій по 0,3 
мг/1 мл, по 1 мл у ампулі; по 
6 ампул в коробці; по 5 або 
по 10 коробок у пачці з 
картону 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарі
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 
особи. Ці зміни можуть бути 

рекомендовані до 
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 - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12937/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 

 
26 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Спосіб застосування та 
дози"(уточнення), "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

28.  СИГНІФОР розчин для ін'єкцій по 0,6 
мг/1 мл, по 1 мл у ампулі; по 
6 ампул в коробці; по 5 або 
по 10 коробок у пачці з 
картону 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарі
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12937/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 
особи. Ці зміни можуть бути 

рекомендовані до 
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 - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення), "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

регулярних звітів з безпеки.  

29.  СИГНІФОР розчин для ін'єкцій по 0,9 
мг/1 мл, по 1 мл у ампулі; по 
6 ампул в коробці; по 5 або 
по 10 коробок у пачці з 
картону 

Новартіс Фарма АГ Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарі
я 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 
особи. Ці зміни можуть бути 

рекомендовані до 
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 - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення), "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12937/01/03 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

30.  СТОМАТОФІТ розчин для ротової 
порожнини по 45 мл, по 50 
мл, 100 мл, 120 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Фітофарм Кленка 
С. А. 

Польща Фітофарм Кленка 
С. А. 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
«Показання» (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації щодо 

без 
рецепта 

підлягає UA/8655/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

застосування у дітей) 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

31.  СТОМАТОФІТ 
А 

розчин для ротової 
порожнини по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Фітофарм Кленка 
С. А. 

Польща Фітофарм Кленка 
С. А. 

Польща Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
«Показання» (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), "Діти" 
(Було: не слід застосовувати 

препарат дітям віком до 6 

без 
рецепта 

підлягає UA/8656/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

років. Стало: не слід 
застосовувати препарат дітям 

віком до 12 років), "Побічні 
реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє.  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

32.  ТАМІПУЛ® капсули, по 10 капсул у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній пачці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг Лімітед 

Мальта АТ «Гріндекс». Латвія Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 

без 
рецепта 

підлягає UA/8943/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
допоміжної речовини.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

33.  ТИРОЗОЛ таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній коробці 

Мерк КГаА Німеччина Мерк КГаА Німеччин
а 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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 для здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8848/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляду: 
Діюча редакція – Berit Nautrup 

Andersen. 
Пропонована редакція –Dr. 

Sabine Hackel. 
Зміна контактної особи в 

Україні, уповноваженої особи 
заявника для здійснення 

фармаконагляду:  
Діюча редакція – 

Купновицький Остап 
Полікарпович.  

Пропонована редакція – 
Ростокіна Олена Миколаївна. 

Зміна контактних даних. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання"(уточнення 
формулювання), 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

34.  ТИРОЗОЛ таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній коробці 

Мерк КГаА Німеччина Мерк КГаА Німеччин
а 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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 для здійснення 
фармаконагляду: 

Діюча редакція – Berit Nautrup 
Andersen. 

Пропонована редакція –Dr. 
Sabine Hackel. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8848/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Зміна контактної особи в 
Україні, уповноваженої особи 

заявника для здійснення 
фармаконагляду:  
Діюча редакція – 

Купновицький Остап 
Полікарпович.  

Пропонована редакція – 
Ростокіна Олена Миколаївна. 

Зміна контактних даних. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання"(уточнення 
формулювання), 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

України від 27 грудня 2006 
року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

35.  ФЛОСІН® капсули тверді з 
модифікованим 
вивільненням по 0,400 мг по 
10 капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 

Люксембург С.А. 

Люксембург Виробництво "in 
bulk", контроль 

серій: 
Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 
випуск серій: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво "in 
bulk", пакування, 
контроль серій: 
Фамар А.В.Е. 

Антоусса Плант, 
Греція; 

Сінтон Хіспанія 
С.Л., Іспанія  

Німеччин
а/ 

Іспанія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподіб
них лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 

(редагування тексту), 
"Взаємодія з іншими 

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

у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 

(інформація з безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу . 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8350/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 

 
37 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску (лікарська 
форма, упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробник

а 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

 
 

В.о. начальника Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 

Н.В. Гуцал 

 


