
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
01.10.2018 № 1770

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
реєстраційного

посвідчення
1. АЛДАРА крем 5 %; по 250 мг 

в саше; по 12 саше в
коробці з картону

МЕДА АБ Швеція 3М Хелс Кеа
Лімітед

Велика
Британія

Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни II типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із новими
даними з якості, доклінічними, клінічними

даними та даними з фармаконагляду - Зміни
внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування" 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. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12999/01/01

2. АФЛУБІН® 
ПЕНЦИКЛОВІР 
ТОНУВАЛЬНИЙ

крем 1 % по 2 г у 
тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці

ТОВ "ОМЕГА
ФАРМА

УКРАЇНА"

Україна виробництво
за повним
циклом:

Медженікс
Бенелюкс

НВ, Бельгія;
виробництво
лікарського

засобу,
первинне

пакування,
вторинне

пакування,
контроль

якості:

Бельгія/
Німеччина

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
"Фармакологічні властивості"(редагування

тексту), "Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або

без
рецепта

підлягає UA/13113/01/01



                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
Новартіс
Фарма

Продукціонс
ГмбХ,

Німеччина 

годування груддю"(уточнення інформації),
"Спосіб застосування та дози"(редагування

тексту), "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. 
3. ВАЛЕРІАНИ 

ЕКСТРАКТ
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 50 
таблеток у 
блістерах; по 50 
таблеток у 
контейнерах

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна 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 лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування",

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

безпеки застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в 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/8994/01/01

4. ВУГІЛЛЯ 
АКТИВОВАНЕ

таблетки по 0,25 г по
10 таблеток у 

ПАТ
"Хімфармзав

Україна ПАТ
"Хімфармзав

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

без
рецепта

підлягає UA/9148/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 або по 10 
блістерів у пачці

од "Червона
зірка"

од "Червона
зірка"

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з

компетентним уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування", "Застосування
в період вагітності або годування груддю",
"Спосіб застосування та дози" (уточнення

інформації), відповідно до оновленої
інформації з безпеки застосування діючої

речовини.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в 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. ДЕ-НОЛ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, по 8 таблеток у 
блістері; по 7 або 14 
блістерів у картонній
коробці

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нiдерланддерланд
и

Астеллас
Фарма Юроп

Б.В.

Нідерланд
и

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), "Взаємодія з іншими

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

"Спосіб застосування та дози",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до матеріалів реєстраційного
досьє.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

без
рецепта

підлягає UA/4355/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
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. ДЕПАНТОЛ® супозиторії 

вагінальні по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

АТ
"Нижфарм"

Росiдерландйська
Федерацiдерландя

АТ
"Нижфарм"

Росiдерландйська
Федерацiдерландя

Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміна у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для

медичного застосування на підставі
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень з
безпеки застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з

компетентним уповноваженим органом) -
Зміни внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з безпеки діючих

речовин лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/12910/01/01

7. Д-ПАНТЕНОЛ мазь 5 % в тубі, по 
25 г або по 50 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія Ядран-
Галенський
Лабораторій

д.д.

Хорватія 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

без
рецепта

підлягає UA/7932/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з

компетентним уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування" відповідно до

оновленої інформації з безпеки 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. 
8. ЕКОНАЗОЛУ 

НІТРАТ
порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна Ізохем С.А.С. Францiдерландя Перереєстрація на необмежений термін. - Не
підлягає

UA/13577/01/01

9. ЕСКУЗАН® 
КРАПЛІ

краплі оральні по 20 
мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці

Еспарма
ГмбХ

Німеччина Фарма
Вернігероде

ГмбХ

Німеччина 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 лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування" відповідно до

оновленої інформації з безпеки
застосування діючих та допоміжних речовин.

Періодичність подання регулярно

без
рецепта

підлягає UA/0217/01/01

5



                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 
10. ЕСЦИТАЛОПРА

МУ ГІДРОГЕН 
ОКСАЛАТ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг 
iдерландn bulk: по 7,7 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 регулярних звітів з безпеки. 

- Не
підлягає

UA/13207/01/02

11. ЕСЦИТАЛОПРА
МУ ГІДРОГЕН 
ОКСАЛАТ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг 
iдерландn bulk: по 7,7 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

- Не
підлягає

UA/13207/01/01

6



                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
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. 
12. ЗОЛЕВ-250 таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 250 
мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці

Євро 
Лайфкер Лтд

Велика
Британiдерландя

ФДС Лімітед Індія 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:

Євдокімова Світлана Дмитрівна.
Пропонована редакція: Бєлікова Світлана

Михайлівна.
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

за рецептом не підлягає UA/8777/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
застосування

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських
засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) 

Зміни внесено до інструкції 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" згідно з
інформацією щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (Tavaniдерландc,

таблетки, не зареєстрований в Україні).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 
13. ЗОЛЕВ-500 таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiдерландя

ФДС Лімітед Індія 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)

за рецептом не підлягає UA/8777/01/02
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
та/або зміни у розміщенні мастер-файла

системи фармаконагляду) - Діюча редакція:
Євдокімова Світлана Дмитрівна.

Пропонована редакція: Бєлікова Світлана
Михайлівна.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських

засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) 

Зміни внесено до інструкції 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" згідно з
інформацією щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (Tavaniдерландc,

таблетки, не зареєстрований в Україні).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 
14. ЗОЛЕВ-750 таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 750 
мг по 5 таблеток у 

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiдерландя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

за рецептом не підлягає UA/8777/01/03
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1 
блістеру в коробці

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:

Євдокімова Світлана Дмитрівна.
Пропонована редакція: Бєлікова Світлана

Михайлівна.
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських

засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) 

Зміни внесено до інструкції 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" згідно з
інформацією щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (Tavaniдерландc,

таблетки, не зареєстрований в Україні).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 
15. КЛАВАМ порошок для 

оральної суспензії, 
200 мг/28,5 мг у 5 
мл, 1 флакон з 
порошком для 100 
мл оральної 
суспензії в комплекті
з мірним ковпачком у
картонній упаковці

Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія Алкем
Лабораторіз

Лтд

Індія 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) - Контактна особа

відповідальна за здійснення
фармаконагляду в Україні: 

Діюча редакція – Ядлось Лідія Степанівна;
Пропонована редакція – Зінченко Людмила

Валеріївна. Зміна контактних даних
контактної особи. Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських

засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) - 

Зміни внесені до інструкції у розділ
"Показання". Зміни внесені до інструкції у

розділи: "Фармакологічні властивості",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій", "Особливості
застосування" (у т. ч. "Застосування у період

вагітності або годування груддю"), "Спосіб
застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
АУГМЕНТИН™, порошок для оральної
суспензії (200 мг/28,5 мг в 5 мл). Назву
фармакотерапевтичної групи уточнено

відповідно до класифікатора фарм.груп і
кодів АТХ ВООЗ. 

Періодичність подання регулярно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4469/02/02

11



                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки.
16. КОДЕСАН® ІС таблетки, по 10 

таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці
з картону

Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"
(виробник,

відповідальн
ий за випуск

серії;
випробуванн
я контролю

якості
(фізичні/хіміч

ні,
мікробіологіч
на чистота),
зберігання

готової
продукції;

виробництво,
зберігання

(готової
продукції,

сировини та
матеріалів);
випробуванн
я контролю

якості (фізичні
/хімічні)

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. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8687/01/01

17. КСИЛОМЕТАЗО
ЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

ПАТ
"Фармак"

Україна Зігфрід
ФармаКеміка
ліен Мінден

ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/0559/01/01

18. ЛАРНАМІН концентрат для 
розчину для інфузій, 
500 мг/мл по 10 мл в
ампулі; по 5 або по 

ПАТ
"Фармак"

Україна ПАТ
"Фармак"

Україна Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу, тексті

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13304/01/01

12



                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
10 ампул у пачці з 
картону; по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в пачці з 
картону

маркування та інструкції для медичного
застосування

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських
засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) -

Зміни внесено до інструкції у розділи:
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Застосування у період вагітності

або годування груддю", "Спосіб
застосування та дози", "Діти" (редагування
тексту), "Передозування", "Побічні реакції"

згідно з інформацією щодо медичного
застосування референтного лікарського

засобу (ГЕПА-МЕРЦ, концентрат для
розчину для інфузій).

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки.
19. ЛОРАКСИМ порошок для 

розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг, 1 флакон
з порошком у 
картонній коробці

Ексір
Фармасьютик

ал Компані

Іран Ексір
Фармасьютик

ал 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) - Діюча редакція:

Уповноважена особа, відповідальна за
здійснення фармаконагляду - Хохлова
Олена Володимирівна. Пропонована

редакція: Уповноважена особа,
відповідальна за здійснення

фармаконагляду - Маріам Хабібі. Контактна
особа з фармаконагляду в Україні – Нафієва

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8164/01/02

13



                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
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 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

"Особливості застосування",
"Передозування" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої та допоміжних

речовин. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки.
20. ЛОРАКСИМ порошок для 

розчину для ін'єкцій 
по 500 мг, 1 флакон 
з порошком у 
картонній коробці

Ексір
Фармасьютик

ал Компані

Іран Ексір
Фармасьютик

ал 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) - Діюча редакція:

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8164/01/01

14



                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
Уповноважена особа, відповідальна за
здійснення фармаконагляду - Хохлова
Олена Володимирівна. Пропонована

редакція: Уповноважена особа,
відповідальна за здійснення

фармаконагляду - Маріам Хабібі. Контактна
особа з фармаконагляду в Україні – 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 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

"Особливості застосування",
"Передозування" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої та допоміжних

речовин. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки.
21. МІЛЬГАМА® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 15 
таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери у
картонній коробці

Вьорваг
Фарма ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина Мауєрманн-
Арцнаймител

ь КГ

Німеччина 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

без
рецепта

підлягає UA/8049/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
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:

контактна особа уповноваженої особи з
фармаконагляду - Тарабанова В. Й.

Пропонована редакція: контактна особа
уповноваженої особи з фармаконагляду -

Стрєлкова Є. О. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з

компетентним уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Застосування у період вагітності

або годування груддю","Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до оновленої

інформації з безпеки застосування діючих
речовин. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 
22. НОСОЛІН® 

ПЛЮС
спрей назальний по 
30 г у балоні, по 1 
балону у пачці з 
картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація на необмежений термін
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

без
рецепта

підлягає UA/8171/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
застосування на підставі регулярно

оновлюваного звіту з безпеки лікарського
засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з

компетентним уповноваженим органом) -
Зміни внесені до інструкцїі у розділи:

"Протипоказання", "Особливості
застосування" (у т. ч. "Застосування у період

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

інформацією щодо безпеки діючої речовини

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки.
23. НОСОЛІН® 

ПЛЮС
спрей назальний по 
30 г у балоні iдерландn bulk: 
по 240 балонів з 
захисними 
ковпачками та 
розпилювачами в 
ящику

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація на необмежений термін
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки.

- Не
підлягає

UA/16548/01/01

24. ОФЛОКСАЦИН розчин для інфузій 
0,2% по 100 мл або 
по 200 мл препарату
у пляшці; по 1 
пляшці у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

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/біоподібних лікарських

засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) -

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13268/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
Зміни внесено 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"(редагування тексту), "Передозування",
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо

медичного застосування референтного
лікарського засобу (ОФЛОКСИН® ІНФ,

розчин для інфузій).
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. ПАНКРЕАТИН таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по 
250 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 , або по 2, або 
по 5, або по 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ПАТ
"ВІТАМІНИ"

Україна ПАТ
"ВІТАМІНИ"

Україна 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 лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування", "Побічні

реакції", як наслідок, відповідні зміни до
Короткої характеристики лікарського засобу,
згідно із оновленою інформацією з безпеки
діючої та допоміжних речовин лікарського

засобу. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

без
рецепта

підлягає UA/0337/01/03
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
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.
26. РИЦИНОВА 

ОЛІЯ
олія по 30 мл, або по
50 мл, або по 100 мл
у флаконах

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна 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 лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози" (уточнення
інформації), відповідно до оновленої

інформації з безпеки застосування діючої
речовини. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в 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/8737/01/01

27. ТЕЛМІСТА таблетки по 80 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
8 блістерів у 
картонній коробці; по
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво
"iдерландn bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Словенія/
Польща

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13210/01/03
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
коробці Ново место,

Словенія;
виробництво

"iдерландn bulk",
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА
Польща Сп.з
о.о., Польща;

контроль
серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія

застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як результат

оцінки звіту з досліджень, проведених
відповідно до плану педіатричних

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) -

Зміни внесені до інструкції у розділ
"Особливості застосування" згідно з даними

щодо безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 
28. ТЕЛМІСТА таблетки по 40 мг, 

по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
8 блістерів у 
картонній коробці; по
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво
"iдерландn bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво
"iдерландn bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА
Польща Сп.з
о.о., Польща;

контроль
серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія

Словенія/
Польща

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 внесені до інструкції у розділ

"Особливості застосування" згідно з даними
щодо безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13210/01/02

29. ТЕЛМІСТА таблетки по 20 мг, КРКА, д.д., Словенія виробництво Словенія/ Перереєстрація на необмежений термін. за Не UA/13210/01/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 
8 блістерів у 
картонній коробці; по
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній
коробці

Ново место "iдерландn bulk",
первинне та

вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;

виробництво
"iдерландn bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

КРКА
Польща Сп.з
о.о., Польща;

контроль
серії:

КРКА, д.д.,
Ново место,

Словенія

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

характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як результат
оцінки звіту з досліджень, проведених

відповідно до плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну узгоджено з

компетентним уповноваженим органом) -
Зміни внесені до інструкції у розділ

"Особливості застосування" згідно з даними
щодо безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006
року № 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 

рецептом підлягає

30. ТРИДУКТАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону; по 30 
таблеток у блістері; 
по 1, 2 або 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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/біоподібних лікарських

засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у розділ "Побічні

реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

ПРЕДУКТАЛ®; редагування тексту розділу
"Фармакологічні властивості".

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5030/02/01
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                       Продовження додатка 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
реєстраційного

посвідчення
охорони здоров’я України від 26 вересня

2016 року № 996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у періодичності

подання регулярних звітів з безпеки. 
31. ХІБЕРИКС™ / 

HIBERIX™
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ
ЗАХВОРЮВАНЬ
, ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 дозі у флаконі 
№1 в комплекті з 
розчинником у 
попередньо 
наповненому шприці
№1 та двома 
голками; по 1 дозі у 
флаконах №100 у 
комплекті з 
розчинником у 
ампулах № 100

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiдерландя

ГлаксоСмітКл
яйн

Біолоджікалз
С.А.

Бельгія 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
"Протипоказання", "Особливості

застосування", "Несумісність" відповідно до
матеріалів реєстраціного 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. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13048/01/01

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