
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
04.10.2018 № 1810

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

1. АЛЬФА Д3-
ТЕВА

капсули м'які по 
0,25 мкг, по 30 або 
по 60 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробник, який
відповідає за

виробництво in
bulk: 

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль (контроль
якості; 

виробник,  який
відповідає за
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії)

Німеччина/
Ізраїль

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) (інші зміни) - Зміни внесено до
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до
розділів: "Фармакологічні
властивості", "Показання"

(редагування тексту - було: "Для
значного зниження частотності

падіння серед людей літнього віку",
стало: "З метою суттєвого

зменшення частоти падінь серед
людей літнього віку"), "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
матеріалів реєстраційного досьє.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

за
рецептом

Не підлягає UA/9309/01/01



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о 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.
2. АЛЬФА Д3-

ТЕВА
капсули м'які по 0,5
мкг, по 30 або по 60
капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробник, який
відповідає за

виробництво in
bulk: 

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль (контроль
якості; 

виробник,  який
відповідає за
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії)

Німеччина/
Ізраїль

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) (інші зміни) - Зміни внесено до
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до
розділів: "Фармакологічні
властивості", "Показання"

(редагування тексту - було: "Для
значного зниження частотності

падіння серед людей літнього віку",
стало: "З метою суттєвого

зменшення частоти падінь серед
людей літнього віку"), "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
матеріалів реєстраційного досьє.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),

за
рецептом

Не підлягає UA/9309/01/02
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
3. АЛЬФА Д3-

ТЕВА
капсули м'які по 1,0
мкг, по 30 або по 60
капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль виробник, який
відповідає за

виробництво in
bulk: 

Каталент
Німеччина

Ебербах ГмбХ,
Німеччина;

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль (контроль
якості; 

виробник,  який
відповідає за
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серії)

Німеччина/
Ізраїль

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) (інші зміни) - Зміни внесено до
інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до
розділів: "Фармакологічні
властивості", "Показання"

(редагування тексту - було: "Для
значного зниження частотності

падіння серед людей літнього віку",
стало: "З метою суттєвого

зменшення частоти падінь серед
людей літнього віку"), "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
матеріалів реєстраційного досьє.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.

за
рецептом

Не підлягає UA/9309/01/03
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

4. БІТУБ® розчин для ін'єкцій,
100 мг/мл по 5 мл у
флаконі; по 10 або 
по 30 флаконів у 
пачці; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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/13377/01/01

5. ДЕНЕБОЛ 
ГЕЛЬ

гель по 30 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед 

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикалс
 Пріват Лімітед

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

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози",

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

з безпеки діючих та допоміжних
речовин лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

без
рецепта

підлягає UA/9197/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. ДІАЗОЛІН-

ДАРНИЦЯ
таблетки по 100 мг,
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна 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/0278/01/01

7. ЕЛЕУТЕРОКОК
А ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ

екстракт рідкий 
(субстанція) у 
бочках полімерних 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на необмежений
термін

- Не підлягає UA/9750/01/01

8. ІЗОСОРБІДУ 
ДИНІТРАТ 
РОЗВЕДЕНИЙ

порошок 
(субстанція) у 
подвійних мішках з 
плівки 
поліетиленової для
фармацевтичного 
застосування

ТОВ Науково-
виробнича

фірма
"Мікрохім"

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма

"Мікрохім"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін

- Не підлягає UA/13554/01/01

9. ІТРАКОНАЗОЛ 
ПЕЛЕТИ 22%

пелети (субстанція)
у поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Нош Лабс
Прайвет
Лімітед

Індія Нош Лабс Прайвет
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін

- Не підлягає UA/13596/01/01

10. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 

рідина (субстанція) 
у кріогенних 

ПАТ
"Львівський

Україна ПАТ "Львівський
хімічний завод"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін

- Не підлягає UA/0843/01/01

5



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

РІДКИЙ ізотермічних 
ємкостях та 
посудинах Дьюара 
для виробництва 
кисню медичного 
газоподібного

хімічний завод"

11. КЛІНДАМІЦИН-
М

капсули по 0,15 г 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону

ПАТ
"Монфарм"

Україна ПАТ "Монфарм" 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 внесено
до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до
розділів: "Особливості

застосування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
Далацин Ц, капсули по 150 мг.

Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Зміна у

короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

інструкції для медичного
застосування на підставі регулярно

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

або як результат оцінки звіту з
досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень

(РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим

органом) - 
Зміни внесено до Інструкції для

медичного застосування
лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування",

відповідно до оновленої інформації
з безпеки застосування допоміжних

речовин.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки

за
рецептом

Не підлягає UA/8159/01/01

6



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. КОНЕГРА® 

КЛАСІК
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 1 або по 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

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

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози",
"Побічні реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного досьє та
оновленої інформації з безпеки
застосування діючої речовини

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в

за
рецептом

Не підлягає UA/8707/01/02

7



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

Міністерстві юстиції України 19
грудня 2016 року за № 1649/29779

(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
13. КОНЕГРА® 

КЛАСІК
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

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

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози",
"Побічні реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного досьє та
оновленої інформації з безпеки
застосування діючої речовини

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),

за
рецептом

Не підлягає UA/8707/01/03
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
14. КОНЕГРА® 

КЛАСІК
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг, по 1 або по 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній коробці

"Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення

фірми "Дж. Б.
Кемікалз енд

Фармасьютикал
з Лтд.")

Індія Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.")

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

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози",
"Побічні реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного досьє та
оновленої інформації з безпеки
застосування діючої речовини

лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.

за
рецептом

Не підлягає UA/8707/01/01

15. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина Перереєстрація на необмежений за Не підлягає UA/9201/01/03
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

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

рецептом

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

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина 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/9201/01/02

17. КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; № 5 (5х1): по 5 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній пачці; № 
10 (10х1), № 100 
(10х10): по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або по 10 
блістерів у 
картонній пачці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.

за
рецептом

Не підлягає UA/9201/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

18. НАГІДОК 
КВІТКИ

квітки по 50 г у 
пачці з внутрішнім 
пакетом

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ "Тернофарм" 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
розділу "Особливості застосування"
відповідно до оновленої інформації

з безпеки застосування діючої
речовини.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
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/9006/01/01

19. НАКОМ® таблетки, по 250 
мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері,
по 10 блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікал

з д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.

Словенія 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

за
рецептом

Не підлягає UA/9134/01/01

11



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

засобу в післяреєстраційний період,
або як результат оцінки звіту з

досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень

(РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського засобу у

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

"Особливості застосування",
"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. НІСТАТИН супозиторії 

ректальні по 250 
000 ОД, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
у пачці з картону

ПАТ
"Монфарм"

Україна ПАТ "Монфарм" 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

за
рецептом

Не підлягає UA/8487/01/01

12



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

застосування лікарського засобу до
розділу "Особливості

застосування", відповідно до
оновленої інформації з безпеки

застосування допоміжних речовин. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
21. НІСТАТИН супозиторії 

ректальні по 500 
000 ОД, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
у пачці з картону

ПАТ
"Монфарм"

Україна ПАТ "Монфарм" 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

розділу "Особливості
застосування", відповідно до

оновленої інформації з безпеки
застосування допоміжних речовин. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

за
рецептом

Не підлягає UA/8487/01/02

13



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. ОМЕПРАЗОЛУ 

ПЕЛЕТИ
пелети (cубстанція)
у пакетах подвійних
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна Уніон Куіміко
Фармацеутіка, С.А.

(УКІФА, С.А.)

Іспанiя перереєстрація на необмежений
термін

- Не підлягає UA/13272/01/01

23. РОЗЧИН 
РІНГЕР - 
ЛАКТАТНИЙ - 
ЦИТОКЛІН

розчин для інфузій,
по 1000 мл у 
контейнерах

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на 5 років.
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/11474/01/01

24. РОМАШКИ 
КВІТКИ

квітки по 50 г у 
пачці з внутрішнім 
пакетом

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ "Тернофарм" 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

без
рецепта

підлягає UA/8886/01/01

14



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до
розділу "Особливості застосування"
відповідно до оновленої інформації

з безпеки застосування діючої
речовини.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
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. СЕНИ ЛИСТЯ листя по 100 г у 

пачці з внутрішнім 
пакетом

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ "Тернофарм" 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",

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє (згідно з
висновком КЕГ) та оновленої

інформації з безпеки застосування
лікарського засобу.

без
рецепта

Не підлягає UA/8887/01/01

15



                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

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

подання регулярних звітів з безпеки
26. ТАНІЗ® капсули з 

модифікованим 
вивільненням, 
тверді по 0,4 мг по 
10 капсул у 
блістері; по 1, 2, 3, 
6, 9 або 20 
блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Виробник,
відповідальний за

виробництво
«bulk»: 

Роттендорф
Фарма ГмбХ,
Німеччина;

Фамар А.В.Е.,
Греція; 

Сінтон Іспанія
С.Л., Іспанія;

Виробник,
відповідальний за

первинне і
вторинне

пакування,
контроль якості та

випуск серії: 
КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Німеччина/
Греція/
Іспанія/

Словенія

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

груддю", "Спосіб застосування та
дози" (щодо безпеки), "Діти"

(уточнення), "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

за
рецептом

Не підлягає UA/5887/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

(у редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.
27. ФРОМІЛІД® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 250 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія; 
виробництво "in

bulk":
Саншайн Лейк

Фарма Kо., Лтд.,
Китай

Словенія/
Китай

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 у
розділи: "Показання" (уточнення

інформації) "Особливості
застосування", "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. 

за
рецептом

Не підлягає UA/5026/02/01

28. ФРОМІЛІД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне

Словенія/
Китай

Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності

за
рецептом

Не підлягає UA/5026/02/02
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

пакування,
контроль серії та

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія; 
виробництво "in

bulk":
Саншайн Лейк

Фарма Kо., Лтд.,
Китай

та фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці лікарського

засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або досліджень
з безпеки застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний період,

або як результат оцінки звіту з
досліджень, проведених відповідно
до плану педіатричних досліджень

(РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим
органом) - Зміни внесено до

інструкції для медичного
застосування лікарського засобу у
розділи: "Показання" (уточнення

інформації) "Особливості
застосування", "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. 
29. ХЛОРГЕКСИД

ИНУ 
ДИГЛЮКОНАТ,
20% РОЗЧИН 

розчин (субстанція)
у поліетиленових 
контейнерах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна Дішман Біотех
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін

- Не підлягає UA/13278/01/01

30. ХОМВІО®-
НЕРВІН

таблетки по 25 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці

Хомвіора
Арцнайміттель
Др. Хагедорн

ГмбХ і Ко.

Німеччина Мауерманн –
Арцнайміттель КГ

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності
та фармаконагляду. Зміна у

короткій характеристиці лікарського
засобу, тексті маркування та

без рецепта не підлягає UA/7319/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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",

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози"
(уточнення інформації ), "Діти"
(уточнення формулювання),

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє 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
31. ХОМВІОТЕНЗИ

Н®
таблетки по 25 
таблеток у блістері,
по 4 блістери в 
коробці

Хомвіора
Арцнайміттель
Др. Хагедорн

ГмбХ і Ко.

Німеччина Мауерманн –
Арцнайміттель КГ

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

без рецепта підлягає UA/7743/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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 "Фармакологічні
властивості" (уточнення

інформації), "Особливості
застосування", "Спосіб

застосування та дози" (уточнення
інформації), "Побічні реакції"

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє 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. 
32. ЦЕФТРИАКСО

Н
порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1,0 г; 1, або 5, 
або 50 флаконів з 
порошком у пачці з 
картону; 1 флакон з
порошком та 1 
ампула з 
розчинником 
(Лідокаїн, розчин 
для ін`єкцій, 10 мг/
мл, по 3,5 мл) у 
блістері; по 1 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 
 (пакування із
форми in bulk

фірми-виробника
Qilu Pharmaceutical

Co., Ltd, Китай) 

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 внесено

за
рецептом

Не підлягає UA/13240/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

блістеру у пачці з 
картону;
1 флакон з 
порошком та 1 
ампула з 
розчинником (Вода 
для ін'єкцій, по 10 
мл в ампулі) у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів «Фармакологічні
властивості», «Спосіб застосування

та дози», «Побічні реакції» та
«Несумісність» відповідно до

інформації референтного
лікарського засобу Роцефін®,

порошок для розчину для ін'єкцій.
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. ЦМИНУ 

ПІЩАНОГО 
КВІТІВ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ

екстракт сухий 
(субстанція) у 
мішках 
поліетиленових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на необмежений
термін

- Не підлягає UA/13551/01/01

34. ЧЕМПІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,5 
мг + таблетки, 
вкриті плівковою 
оболонкою, по 1 мг 
або таблетки, 
вкриті плівковою 
оболонкою, по 1 мг;
по 11 таблеток (0,5 
мг) та по 14 
таблеток (1 мг) у 
блістерах в 
картонній упаковці, 
що розкладається; 
по 14 таблеток (1 
мг) у блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці, 

Пфайзер Інк. США Р-Фарм Джермані
ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006

року № 898 , зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19

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

охорони здоров’я України від 26
вересня 2016 року № 996),

становить : згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки.

за
рецептом

Не підлягає UA/9398/01/01
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                       Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламуванн
я

Номер
реєстраційног
о посвідчення

що розкладається

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