
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
26.11.2018     № 2181  

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. БОНДЖИГАР капсули, по 20 або по

60 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в 
коробці 

Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан 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
препарату до розділів "Протипоказання",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Діти", "Побічні

реакції" відповідно до інформації щодо
безпеки діючих речовин. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/1061/02/01

2. ВЕНОПЛАНТ таблетки з 
відстроченим 
вивільненням, по 20 
таблеток у блістері; 

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина перереєстрація на необмежений термін.
зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій

без
рецепта

підлягає UA/8371/01/01



                       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
по 1 блістеру у 
картонній коробці; по 
25 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

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» та
«Передозування» 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.

3. ВІЛЬПРАФЕН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Астеллас
Фарма Юроп Б.

В.

Нiдерландидерланди виробник за
повним
циклом:

Драгенофарм
Апотекер

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

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

вагітності або годування груддю",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до матеріалів реєстраційного
досьє.

Періодичність подання регулярно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4350/01/01
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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
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. ГАВІСКОН® 
ПОДВІЙНОЇ ДІЇ

таблетки жувальні по
8 таблеток у блістері;
по 2 або по 3 
блістери в картонній 
коробці

Реккітт Бенкізер
Хелскер (ЮКей)

Лімітед

Велика
Британiдерландия

Реккітт
Бенкізер
Хелскер
(ЮКей)
Лімітед

Велика
Британія

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
контактної особи, відповідальної за

фармаконагляд: діюча редакція: Олена
Воєвода, пропонована редакція: Наталія

Шатрова. Зміна контактних даних
контактної особи, відповідальної за
фармаконагляд; 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 "Фармакологічні властивості",
"Особливості застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Побічні реакції"
відповідно до матеріалів реєстраційного

досьє

Періодичність подання регулярно

без
рецепта

підлягає UA/13353/01/01
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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
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. ГАСТРИТОЛ 
"ДР. КЛЯЙН"

краплі оральні по 20 
мл, або 50 мл , або 
100 мл у флаконах з 
крапельницею; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. КГ

Німеччина Др. Густав
Кляйн ГмбХ &

Ко. 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 з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (інші
зміни) - Зміни внесено до Інструкції для

медичного застосування лікарського
засобу до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю", "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.

без
рецепта

підлягає UA/8950/01/01

6. ГІДРОХЛОРТІА кристалічний ПрАТ Україна Чангжоу Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не UA/0914/01/01
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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
ЗИД порошок (субстанція)

у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

"Фармацевтичн
а фірма

"Дарниця"

Фармас'ютика
л Фекторі

підлягає

7. ДОЦЕТАКСЕЛ концентрат для 
розчину для інфузій 
по 40 мг/мл, 1 
флакон з 
концентратом по 0,5 
мл (20 мг) у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником по 1,8 
мл (етанол 
безводний, вода для 
ін'єкцій) у блістері; по
1 блістеру в пачці; 1 
флакон з 
концентратом по 2,0 
мл (80 мг) у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником по 7,1 
мл (етанол 
безводний, вода для 
ін'єкцій) у блістері; по
1 блістеру в пачці з 
картону

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiдерландия

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІ

З ЛІМІТЕД
(OTL))

Індія Перереєстрація на 5 років.
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", "Застосування у період

вагітності або годування груддю"
(уточнення інформації), "Спосіб

застосування та дози" (редагування
тексту), "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського

засобу (Таксотер, концентрат для
розчину для інфузій).

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13197/01/01

8. ДОЦЕТАКСЕЛ концентрат для 
розчину для інфузій 
по 40 мг/мл, iдерландиn bulk:  
по 100 флаконів з 
концентратом по 0,5 
мл (20 мг) у пачці з 
картону
iдерландиn bulk:  по 100 
флаконів з 
концентратом по 2,0 
мл (80 мг)  у пачці з 

М. БІОТЕК ЛТД Велика
Британiдерландия

МАЙЛАН
ЛАБОРАТОРІ

З ЛІМІТЕД
(OTL))

Індія 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),

- Не
підлягає

UA/13198/01/01
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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
картону становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

9. ЕНТОБАН капсули, по 20 або 60
капсул у флаконі; по 
1 флакону в коробці 

Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан Хербіон
Пакистан
Прайвет
Лімітед

Пакистан 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 до розділів
"Особливості застосування",

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації
щодо безпеки діючих речовин. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/2117/02/01

10. ЗАВЕДОС® ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 5 мг; 1 флакон з 
ліофілізатом в 
картонній коробці

Пфайзер Інк США Актавіс Італія
С.п.А.

Італія 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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9322/01/01
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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
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
11. ЕДАРБІ™ таблетки по 80 мг; по

14 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
2, або по 4 блістери у
картонній коробці

Такеда Фарма
А/С

Данiдерландия виробництво
нерозфасова
ної продукції:

Такеда
Фармасьютіка

л Компані
Лімітед,

Осака Плант,
Японія;

первинне та
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії: 
Такеда

Ірландія Лтд,
Ірландiдерландия

Японія/
Ірландія

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/13312/01/03

12. ЕДАРБІ™ таблетки по 20 мг; по
14 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
2, або по 4 блістери у
картонній коробці

Такеда Фарма
А/С

Данiдерландия виробництво
нерозфасова
ної продукції:

Такеда
Фармасьютіка

л Компані
Лімітед,

Осака Плант,
Японія;

первинне та
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії: 
Такеда

Ірландія Лтд,
Ірландiдерландия

Японія/
Ірландія

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/13312/01/01

13. ЕДАРБІ™ таблетки по 40 мг; по
14 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
2, або по 4 блістери у
картонній коробці

Такеда Фарма
А/С

Данiдерландия виробництво
нерозфасова
ної продукції:

Такеда
Фармасьютіка

л Компані
Лімітед,

Осака Плант,
Японія;

первинне та
вторинне

пакування,
дозвіл на

випуск серії: 
Такеда

Японія/
Ірландія

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/13312/01/02

7



                       Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Ірландія Лтд,

Ірландiдерландия
14. КАЛЬЦІЮ 

ГЛЮКОНАТ-
ДАРНИЦЯ 
(СТАБІЛІЗОВА
НИЙ)

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

ПрАТ
"Фармацевтичн

а 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
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" та

"Несумісність" 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. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6589/02/01

15. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й

газ, по 2 л, 3 л, 4 л, 5 
л, 6 л, 7 л, 8 л, 9 л, 10
л, 12 л, 40 л у 
балонах та з 
газифікаторів 
холодних кріогенних

Публічне
акціонерне
товариство
"Львівський

хімічний завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Львівський

хімічний
завод"

Україна Перереєстраці 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0065/01/01
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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
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до Інструкції для
медичного застосування лікарського

засобу до розділу "Показання", а також
до розділів: "Протипоказання", "Спосіб
застосування та дози" 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. 

16. ЛАКТОВІТ 
ФОРТЕ

капсули по 10 капсул 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 7 капсул у
блістері; по 2 або по 
4 блістери в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiдерландия

Мепро
Фармасьютик

алс Пріват
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

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

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Взаємодія

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

застосування", "Побічні
реакції"відповідно до оновленої

інформації з безпеки застосування
діючих та допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства

без
рецепта

підлягає UA/0160/01/01

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
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. МОВИПРЕП® порошок для 
орального розчину по
1 саше А і 1 саше В у
пакеті; по 2 пакети в 
картонній коробці

Норжин Б.В. Нiдерландидерланди НОРЖИН
Лімітед

Велика
Британія

Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

та даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції для

медичного застосування лікарського
засобу до розділів

"Показання"(редагування),
"Протипоказання", "Особливості

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

(редагування), "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами"(редагування),"Спосіб
застосування та дози"(редагування),

"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.

без
рецепта

підлягає UA/12987/01/01

18. МОВІКСИКАМ
® ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 
15 мг, по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Повний цикл
виробництва:

Алпекс
Фарма СА,
Швейцарія;

Первинне та

Швейцарія/
Італія

Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

застосування

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13585/01/01
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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
пачці вторинне

пакування:
Ламп Сан
Просперо

С.п.А., Італiдерландия

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 розділи: "Фармакологічні

властивості" (щодо безпеки),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(МОВАЛІС). 

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. МОВІКСИКАМ
® ОДТ

таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 
7,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній пачці

Мові Хелс ГмбХ Швейцарія Повний цикл
виробництва:

Алпекс
Фарма СА,
Швейцарія;

Первинне та
вторинне

пакування:
Ламп Сан
Просперо

С.п.А., Італiдерландия

Швейцарія/
Італія

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 розділи: "Фармакологічні

властивості" (щодо безпеки),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

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

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

"Побічні реакції" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(МОВАЛІС). 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13585/01/02
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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
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. НЕБІЛЕТ® таблетки по 5 мг, по 
7 таблеток у блістері,
по 1 блістеру в 
картонній коробці, по 
14 таблеток у 
блістері, по 1 або по 
2 блістери в 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс
Люксембург

С.А.

Люксембург Виробник,
відповідальни

й за
виробництво
«iдерландиn bulk» та
контроль

серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальни
й за

виробництво
"iдерландиn bulk"
(тільки

грануляція),
первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії
та випуск

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ

АГ,
Німеччина

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",
"Протипоказання", "Спосіб застосування

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

взаємодій", "Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні реакції"
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
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9136/01/01

21. НОВІНЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, 0,15 
мг/0,02 мг, по 21 
таблетці у блістері, 
по 1 або по 3 

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу, тексті

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7314/01/01
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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
блістери в картонній 
упаковці

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
"Показання "(уточнення інформації ),

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

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

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

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

впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або іншими
механізмами"(уточнення інформації ),

"Побічні реакції "відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих речовин.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

22. ПІРИДОКСИНУ
ГІДРОХЛОРИД
(ВІТАМІН В6)

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у
пачці з 
перегородками; по 1 
мл в ампулі; по 5 
ампул в однобічному 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 1 мл в 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків"

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13399/01/01
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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
ампулі; по 100 ампул 
у коробці з 
перегородками

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - міни внесені
до інструкції для медичного застосування

лікарського засобу у розділи:
"Протипоказання", "Особливості
застосування", "Побічні реакції",

"Несумісність" 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.

23. СОБАЧА 
КРОПИВА ПЕ 
4:1

порошок (субстанція)
у пакетах з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Технолог" 

Україна НАТУРЕКС
ЕС.ЕЙ

Францiдерландия Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13666/01/01

24. СУЛЬФАДИМІ
ДИН

порошок (субстанція)
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтични
й завод"

Україна Нанхай
Бейша

Фармасьютіка
л Ко., ЛТД.

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13476/01/01

25. ФЛІКСОНАЗЕ
™

спрей назальний, 
водний, дозований, 
50 мкг/дозу по 60 доз
у флаконі; по 1 
флакону з дозуючим 
пристроєм в 
картонній коробці

ГлаксоСмітКля
йн Консьюмер
Хелскер (ЮК)

Трейдінг
Лімітед

Велика
Британiдерландия

виробництво,
контроль

якості, випуск
серій,

первинне та
вторинне

пакування: 
Глаксо

Веллком С.А.,
Іспанія;

вторинне
пакування: 

Іспанія/
Велика

Британія/
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 "Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші

без
рецепта

підлягає UA/8702/01/01
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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
Спрінгдью

Лімітед,
Велика

Британія;
вторинне

пакування: 
СІТ С.Р.Л.,

Італія

види взаємодій","Особливості
застосування" відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

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

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

26. ХАРТМАНА 
РОЗЧИН

розчин для інфузій 
по 200 мл, 250 мл, 
400 мл, 500 мл у 
пляшках 

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

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/1056/01/01

27. ХЛОРОФІЛІПТ
У ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ

екстракт густий 
(субстанція) у 
поліетиленових 
контейнерах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Дослідний
завод "ГНЦЛС"

Україна ЧАНГША
ХУАКАНГ

БІОТЕКНОЛО
ДЖИ

ДІВЕЛОПМЕ
НТ КО., ЛТД.

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/13735/01/01

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