
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
07.11.2018 № 2032

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. АСКОФЕН Л таблетки по 6 
таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у 
блістерах 

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 "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" (уточнення

інформації), "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

без
рецепта

підлягає UA/8791/01/01



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
2. БЕНЛІСТА™ порошок для 

розчину для 
інфузій (80 мг/мл)
по 120 мг; 1 
флакон з 
порошком у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiяя

ГлаксоСмітКл
яйн

Мануфактури
нг С.п.А.

Італія 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
"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/13267/01/01

3. БЕНЛІСТА™ порошок для 
розчину для 
інфузій (80 мг/мл)
по 400 мг; 1 
флакон з 
порошком у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiяя

ГлаксоСмітКл
яйн

Мануфактури
нг С.п.А.

Італія 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13267/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

лікарського засобу до розділів
"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. 
4. БРУФЕН® сироп, 100 мг/5 

мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним
шприцом у 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Аббві С.р.л. Італія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

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

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

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

файла системи фармаконагляду) -
Уповноважена особа заявника,

відповідальна за фармаконагляд: 
Діюча редакція –Dr. Eiko Sohlke, MDDr. Eiяko Sohlke, MD

MPH /Др. Ейко Сойке, MD MPH.
Пропонована редакція –Dr. Eiko Sohlke, MDDr. Moniяca
Buchberger, Pharm.PhD/Др. Моніка

Бухбергер, Pharm.PhD. Зміна
контактних даних уповноваженої особи.

Контактна особа з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні: Діюча
редакція –Dr. Eiko Sohlke, MDІванова Анна Олесівна.

Без
рецепта

підлягає UA/13154/01/01

3



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Пропонована редакція –Dr. Eiko Sohlke, MD Кізім Ольга
Євгенівна. Зміна контактних даних

контактної особи. 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
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

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

інформації), "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.
5. ВЕНТАВІС розчин для 

інгаляцій, 10 мкг/
мл, по 2 мл в 
ампулі; по 30 
ампул у картонній
пачці 

Байєр АГ Німеччина Берлімед,
С.А.

Іспанія Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9199/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

регулярних звітів з безпеки. 
6. ВІГАМОКС® краплі очні, 0,5 

%; по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці 
"Дроп-Тейнер®"; 
по 1 флакону-
крапельниці в 
коробці з картону

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Алкон-
Куврьор

Бельгія Перереєстрація на необмежений
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

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

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

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

файла системи фармаконагляду) -
Зміна у розміщенні мастер-файлу
системи фармаконагляду та зміна

місця здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна контактних

даних уповноваженої особи. 

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/9153/01/01

7. ГЕКСЕТИДИН рідина 
(субстанція) у 
барабанах з 
ПЕВЩ для 
фармацевтичног
о застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Еутікалз
С.А.С.

Франція Перереєстрація на необмежений
термін.

- Не
підлягає

UA/13712/01/01

8. ДЕКСАМЕТАЗОН таблетки по 0,5 
мг по 10 таблеток
у блістері; по 1, 
або по 2, або по 
3, або по 5, або 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія виробник,
відповідальни

й за
виробництво

"iяn bulk",

Словенія Перереєстрація на необмежений
термін

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8538/02/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

по 6, або по 9, 
або по 10 
блістерів в 
картоннній 
коробці

первинне та
вторинне

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

Ново место,
Словенія;
виробник,

відповідальни
й за первинне
та вторинне
пакування:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія;
виробник,

відповідальни
й за контроль

серії:
КРКА, д.д.,

Ново место,
Словенія

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю"(уточнення
інформації), "Діти"(уточнення

інформації), "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. 
9. ДЕРИВА С МС гель по 15 г у 

тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютик

алз 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) 
Зміна уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд: 
Діюча редакція –Dr. Eiko Sohlke, MD Маметова Діна

без
рецепта

підлягає UA/14954/01/01

6



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Ніязівна. 
Пропонована редакція –Dr. Eiko Sohlke, MD Уте Хофнер

(Ute Hoeffner). 
Зміна контактних даних. 

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", "Застосування у період

вагітності або годування груддю",
"Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами",

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

безпеки діючих та допоміжних речовин.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
10. ДУОДАРТ капсули тверді по

0,5 мг/0,4 мг; по 
30 або по 90 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiяя

Каталент
Джермені

Шорндорф

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13330/01/01

7



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

капсул у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці

ГмбХ оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
11. ЕСЦИНОВА СІЛЬ 2,6 - 

ДІАМІНОГЕКСАНОВОЇ
КИСЛОТИ

порошок 
(субстанція) у 
банках для 
виробництва 
стерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/9734/01/01

12. ЄВРОЦЕФТАЗ порошок для 
ін'єкцій, 1 флакон
з порошком в 
коробці 

ТОВ «Конарк
Інтелмед»

Україна Свісс
Парентералз

Лтд.

Індія Перереєстрація на 5 років. 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 у

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

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період

вагітності або годування груддю",
"Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами",

"Передозування", "Побічні реакції",
"Несумісність" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої речовини.

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12595/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

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

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

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) Зміна
контактних даних уповноваженої особи

заявника для здійснення
фармаконагляду. Зміна адреси

здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна адреси мастер-

файла. 

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. ЗЕЛБОРАФ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
240 мг по 8 
таблеток у 
блістері; по 7 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасова
ної продукції,

первинне
пакування,
вторинне

пакування,
випробування

контролю
якості: 

Дельфарм
Мілано,

С.Р.Л., Італія;

Випуск серії: 

Італія/
Швейцарія

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",

"Показання" (редарування
термінології), "Взаємодія з іншими

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12699/01/01

9



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Ф.
Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Діти"(уточнення
інформації), "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.
14. ІЗОКЕТ® розчин для 

інфузій 0,1 %, по 
10 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній пачці

Лабормед-
Фарма С.А.

Румунiяя виробництво
"iяn bulk",
первинне

пакування:
Евер Фарма
Йєна ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Ейсіка

Фармасьютик
алз ГмбХ,

Німеччина; 
контроль
якості "iяn

bulk",
відповідальни

й за випуск
серії:
Ейсіка

Фармасьютик
алз ГмбХ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3055/02/01

15. КАМФОРНА ОЛІЯ розчин олійний 
10 %, нашкірний 
по 30 мл у 
скляних 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій

без
рецепта

підлягає UA/0590/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

флаконах 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
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. 
16. КОНЕГРА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
100 мг, по 1 або 
по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiяя

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) -

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6701/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Діюча редакція: Євдокімова Світлана
Дмитрівна.

Пропонована редакція: Бєлікова
Світлана Михайлівна.

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 препарату до розділів
"Показання"(уточнення інформації),

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

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози"(уточнення інформації), "Діти"
(уточнення інформації),

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

безпеки діючої речовини та 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. 
17. КОНЕГРА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
100 мг iяn bulk: по 

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiяя

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни

- Не
підлягає

UA/6702/01/02

12



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

1000 таблеток у 
банках

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.

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. 
18. КОНЕГРА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50
мг, iяn bulk: по 
1000 таблеток у 
банках

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiяя

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.

- Не
підлягає

UA/6702/01/01

13



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

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. 
19. КОНЕГРА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 50
мг, по 1 або по 2, 
або по 4 таблетки
у блістері; по 1 
блістеру в 
коробці

Євро
Лайфкер Лтд

Велика
Британiяя

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. 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6701/01/01

14



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів
"Показання"(уточнення інформації),

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

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози"(уточнення інформації), "Діти"
(уточнення інформації),

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

безпеки діючої речовини та 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. 
20. ЛАЗОЛВАН® ЗІ 

СМАКОМ ЛІСОВИХ 
ЯГІД

сироп, 15 мг/5 мл;
по 100 мл або по 
200 мл у флаконі;
по 1 флакону в 
комплекті з 
пластиковим 
мірним ковпачком
у картонній 
коробці

ТОВ
«Санофі-
Авентіс

Україна»

Україна Берінгер
Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія
або

Дельфарм
Реймс,
Франція

Іспанія/
Франція

Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/9887/01/01

21. ЛАКТИНЕТ®-РІХТЕР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
0,075 мг, по 28 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у пакеті 

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

За
рецептом

Не
підлягає

UA/9036/01/01

15



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

з ламінованої 
алюмінієвої 
фольги; по 1 або 
3 пакети разом з 
картонним 
футляром для 
зберігання 
блістера в 
картонній 
упаковці

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. ЛОКОЇД КРЕЛО ємульсія 

нашкірна, 1 мг/г 
по 30 г у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній пачці

ЛЕО Фарма
А/С

Данiяя Теммлер
Італіа С.р.л.

Італія 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: Контактна особа в

Україні уповноваженої особи заявника
для здійснення фармаконагляду -

Кучма Володимир Олександрович. 
Пропонована редакція: Контактна

особа в Україні уповноваженої особи
заявника для здійснення

фармаконагляду - Наумова Ірина
Олександрівна.

Зміна контактних даних контактної
особи. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Внесення або

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

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

обґрунтування новими додатковим
даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки
вимагається суттєва оцінка

компетентним органом) - Виконання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4471/03/01

16



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зобов'язань відповідно до підпункту 2.3
пункту 2 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

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

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),

"Показання"(уточнення інформації),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Застосування у період
вагітності та годування

груддю"(уточнення інформації),
"Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб
застосування та дози"(уточнення

інформації), "Діти"(уточнення
інформації), "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),

17



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
23. ЛОКОЇД® крем, 1 мг/г по 30 

г в тубі; по 1 тубі 
в картонній пачці

ЛЕО Фарма
А/С

Данiяя Теммлер
Італіа С.р.л.

Італія Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

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

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

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

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

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

контактних даних контактної особи.
Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Внесення або
зміна(и) до зобов'язань та умов видачі

реєстраційного посвідчення,
включаючи План управління ризиками

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

обґрунтування новими додатковим
даними, що мають надаватися

компетентним органом, оскільки
вимагається суттєва оцінка

компетентним органом) Виконання
зобов'язань відповідно до підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

(перереєстрацію), а також експертизи
матеріалів про внесення змін до

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

затвердженого наказом МОЗ від
26.08.2005 № 426 (у редакції наказу
МОЗ від 23.07.2015 № 460). Зміни II

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4471/04/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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),

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

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

вагітності та годування
груддю"(уточнення інформації),

"Здатність впливати на швидкість
реакції при керуванні автотранспортом

або іншими механізмами", "Спосіб
застосування та дози"(уточнення

інформації), "Діти"(уточнення
інформації), "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.
24. ЛОСПИРИН® таблетки, вкриті 

кишковорозчинно
ю оболонкою, по 
75 мг по 10 
таблеток у стрипі;
по 3 або по 10 
стрипів у 
картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у стрипі;
по 1 або 4 стрипи
в картонній 
упаковці 

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

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

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

без
рецепта

підлягає UA/9202/01/01

19



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни
внесено до інструкції у розділи

"Показання" (уточнення),
"Фармакологічні властивості" (щодо

безпеки), "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" (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 (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. МЕЗИМ® ФОРТЕ 

20000
таблетки 
кишковорозчинні;
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або
по 5 блістерів у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина Виробництво
таблеток "iяn

bulk" та
контроль

серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ

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

АГ,
Німеччина

Німеччина Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни II типу - Зміни щодо

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

новими даними з якості, доклінічними,
клінічними даними та даними з

фармаконагляду - Зміни внесено до
інструкції для медичного застосування

лікарського засобу до розділів
"Фармакотерапевтична група"

(уточнення інформації),
"Фармакологічні властивості"

(уточнення інформації), "Показання",

без
рецепта

підлягає UA/6763/01/03
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

"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 роботі з іншими механізмами",

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

"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. 

26. МЕТОТРЕКСАТ ОРІОН таблетки по 2,5 
мг по 30 або по 
100 таблеток у 
флаконі по 1 
флакону в 
картонній коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiянляндiяя Виробник, що
здійснює

виробництво
за повним
циклом: 

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
випуск серії: 

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія

Фінляндія 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 для медичного
застосування лікарського засобу у
розділи: "Показання" (уточнення
інформації), "Протипоказання",

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7608/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

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

інформації), "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. 
27. МЕТОТРЕКСАТ ОРІОН таблетки по 10 мг

по 30 або по 100 
таблеток у 
флаконі по 1 
флакону в 
картонній коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiянляндiяя Виробник, що
здійснює

виробництво
за повним
циклом: 

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія;
Виробник, що

здійснює
випуск серії: 

Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія

Фінляндія 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 для медичного
застосування лікарського засобу у
розділи: "Показання" (уточнення
інформації), "Протипоказання",

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

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

інформації), "Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з безпеки

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7608/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
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. 
28. МУКАЛТИН 

ПОРОШОК 
(ЕКСТРАКТ АЛТЕЇ 
ЛІКАРСЬКОЇ 
ПОРОШОК)

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
пакетах із плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтичног
о застосування

ТОВ
"Дослідний

завод
"ГНЦЛС"

Україна ЧАНГША
ХУАКАНГ

БІОТЕКНОЛО
ДЖИ

ДІВЕЛОПМЕ
НТ КО., ЛТД. 

Китай Перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/13631/01/01

29. НАЗІК® спрей назальний,
розчин по 10 мл у
флаконі; по 1 
флакону з 
насадкою для 
розпилення у 
картонній 
коробці; по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
фіксованою 
насадкою для 
розпилення в 
картонній коробці

Касселла-мед
ГмбХ енд Ко.

КГ

Німеччина Клостерфрау
Берлін 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.

без
рецепта

підлягає UA/9132/01/01

30. НАЗІК® ДЛЯ ДІТЕЙ спрей назальний,
розчин по 10 мл у
флаконі; по 1 
флакону разом з 
насадкою для 
розпилення у 
картонній 
коробці; по 10 мл 
у флаконі, по 1 
флакону з 
фіксованою 
насадкою для 
розпилення в 

Касселла-мед
ГмбХ енд Ко.

КГ

Німеччина Клостерфрау
Берлін 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),

без
рецепта

Не
підлягає

UA/9133/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

картонній коробці становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
31. НЕУРОБЕКС-ТЕВА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 
60, або по 90, або
по 150 таблеток у
банці, по 1 банці 
в картонній пачці

Балканфарма
-Дупниця АТ

Болгарія Балканфарма
-Дупниця АТ,

Болгарія;
Балканфарма
-Разград АТ,

Болгарія

Болгарія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

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

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

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

файла системи фармаконагляду) -
Зміна уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд на

центральному рівні: Діюча редакція Ilse
Sjoholm, Пропонована редакція: Dr.

Hedva Voliяoviяtch MD, PhD, MBA. Зміна
контактної особи для здійснення
фармаконагляду в Україні: Діюча

редакція: Богатчук Катерина
Михайлівна. Пропонована редакція:
Бистрова Оксана Віталіївна. Зміна

контактних даних уповноваженої особи.
Зміна контактних даних контактної
особи. Зміна місця провадження

основної діяльності з фармаконагляду
та місця зберігання 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) (інші

зміни) - Зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського

без
рецепта

підлягає UA/7313/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

засобу до розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози" (уточнення інформації), "Діти",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє та висновків
консультативно експертної групи

"Неонатологія. Педіатрія. Лікарські
засоби".

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. НОХШАВЕРИН "ОЗ" розчин для 

ін'єкцій, 20 мг/мл, 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
пачці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 1 блістеру в 
пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль

якості, випуск
серії:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров’я",

Україна

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

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

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний 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",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0591/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

та допоміжних 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.
33. ОВЕСТИН® крем вагінальний,

1 мг/г, по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у 
комплекті з 
аплікатором в 
пачці

Аспен Фарма
Трейдінг
Лімітед

Ірландiяя Виробник
відповідальни

й за
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування,
контроль
якості та

випуск серії:
Аспен Бад-
Ольдесло

ГмбХ.

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"

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

інформації), "Побічні реакції",
"Передозування", "Особливості

застосування", "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види
взаємодій" 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 №

без
рецепта

підлягає UA/2281/03/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
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. 

34. ПРАМІПЕКСОЛУ 
ДИГІДРОХЛОРИДУ 
МОНОГІДРАТ

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування

Аміно
Кемікалс Лтд.

Мальта Аміно
Кемікалс Лтд.

Мальта Перереєстрація на необмежений
термін.

- Не
підлягає

UA/13281/01/01

35. СУФЕР® розчин для 
внутрішньовенни
х ін’єкцій, 20 
мг/мл, по 5 мл 
або по 10 мл, або
по 20 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з
картону; по 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній
чарунковій 
упаковці;  по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці з
картону; по 5 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
комплекті з 1 
контейнером по 
100 мл з 
розчинником 
(розчин Натрію 
хлориду–Dr. Eiko Sohlke, MD
Солювен, 9 
мг/мл) у контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці; 
по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
комплекті з 1 
контейнером по 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

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
"Показання", а також у розділи:

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

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

автотранспортом або іншими
механізмами", "Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського

засобу (Венофер, розчин для
внутрішньовенних ін’єкцій, 20мг/мл). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони здоров’я України

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13269/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

100 мл з 
розчинником 
(розчин Натрію 
хлориду–Dr. Eiko Sohlke, MD
Солювен, 9 
мг/мл) у контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

36. ТЕНАКСУМ® таблетки по 1 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
коробці з картону

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiяя Лабораторії
Серв' є
Індастрі

Франція 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",

"Протипоказання", "Спосіб
застосування та дози", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Особливості

застосування", "Застосування у період
вагітності або годування груддю",
"Передозування", "Побічні реакції"

"Діти", "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" відповідно до інформації
стосовно безпеки, яка зазначена в
матеріалах реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за №
1649/29779 (у редакції наказу

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6615/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

регулярних звітів з безпеки. 
37. ТЕРПІНГІДРАТ кристали або 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування

ТОВ
"Харківське

фармацевтич
не

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна "НОРВЕРН
СІНТЕСІС" 

Латвія Перереєстрація на необмежений
термін.

- Не
підлягає

UA/0821/01/01

38. ТВІНРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ГЕПАТИТІВ А 
(ІНАКТИВОВАНА) І В 
(АДСОРБОВАНА)

суспензія для 
ін'єкцій по 1 дозі 
(1 мл/дозу) у 
попередньо 
наповненому 
шприці №1 у 
комплекті з 
голкою

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiяя

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
"Особливості застосування", "Побічні

реакції", "Діти" (редаговано),
"Несумісність" 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/13056/01/01

39. ТОНОРМА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або
по 3 контурні 
чарункові 
упаковки у пачці 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0516/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої та допоміжних 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. 
40. ЦИПРИНОЛ® розчин для 

інфузій, 2 мг/мл 
по 50 мл (100 мг) 
або по 100 мл 
(200 мг), або по 
200 мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія 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
"Показання", а також у розділи:
"Фармакологічні властивості",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0678/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

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

референтного лікарського засобу
(Ципробай, розчин для інфузій, по 2 мг/

мл, в Україні не зареєстрований). 
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.

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