
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
30.11.2018 № 2249

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. АЗИЦИН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 мг, 
по 3 таблетки у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

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

у розділи "Показання"
(уточнення інформації),

"Фармакологічні
властивості",

"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 оновленої інформації з

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0137/02/01



                       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
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. 

2. АЛКЕРАН™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2 мг по 25 таблеток 
у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед

Ірландiя Екселла ГмбХ і
Ко. КГ

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

у розділи
"Фармакотерапевтична

група" (щодо назви),
"Фармакологічні

властивості", 
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Передозування", "Побічні

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8593/01/01
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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
реакції"

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. АЛКЕРАН™ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 50 мг 1 
флакон з порошком та 
1 флакон з 
розчинником (натрію 
цитрат, 
пропіленгліколь, 
етанол 96%, вода для 
ін'єкцій) по 10 мл у 
контурній пластиковій 
чарунковій упаковці в 
картонній коробці

Аспен Фарма
Трейдінг Лімітед 

Ірландiя ГлаксоСмітКляйн
Мануфактуринг

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

у розділи
"Фармакотерапевтична

група" (щодо назви),
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4713/02/01
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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
іншими механізмами",

"Спосіб застосування та
дози", "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. АМБРОКСОЛ 
ЕКСТРА

таблетки по 30 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в коробці
з картону

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ"

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

у розділ "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

без
рецепта

підлягає UA/8801/01/01

4



                       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
інформації з безпеки діючої

речовини.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

5. АЦЕТИЛСАЛІЦИЛО
ВА КИСЛОТА

кристалічний порошок 
або кристали 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Шандонг Ксінхуа
Фармас’ютикал

Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13468/01/01

6. АЦИКЛОВІР кристалічний порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Гетеро Драгз
Лімітед 

Індія Гетеро Драгз
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13373/01/01

7. ВАЗЕЛІН мазь по 30 г у тубі; по 1
тубі в пачці з картону

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

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 №

без
рецепта

підлягає UA/8304/01/01
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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
1649/29779 (у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

8. ВАЗЕЛІН мазь по 30 г у тубах ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/0845/01/01

9. ВАНКОМІЦИН-
ФАРМЕКС

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 500 мг, 
по 1 флакону в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП" 

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13483/01/01
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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 внесені до інструкції у

розділ "Показання"
затверджено: "Лікування
інфекцій, спричинених

грампозитивними
мікроорганізмами, які є

чутливими до препарату, у
тому числі у пацієнтів з

алергією до пеніцилінів і
цефалоспоринів в анамнезі:

– ендокардит; – сепсис; –
остеомієліт; – інфекції
центральної нервової

системи; – інфекції нижніх
відділів дихальних шляхів

(пневмонія); – інфекції шкіри
та м’яких тканин; –

стафілококовий ентероколіт
(для застосування

внутрішньо); –
псевдомембранозний коліт

(для застосування
внутрішньо). Запобігання
ендокардиту у пацієнтів з

підвищеною чутливістю до
пеніцилінових антибіотиків.
Запобігання інфекціям після

хірургічних процедур у
порожнині рота і ЛОР-

органів"; запропоновано:
"Лікування інфекцій,

спричинених
грампозитивними

мікроорганізмами, які є
чутливими до препарату, у

тому числі у пацієнтів з
алергією до пеніцилінів і

цефалоспоринів в анамнезі:
– ендокардит; – сепсис; –

остеомієліт; – інфекції
центральної нервової

системи; – інфекції нижніх
відділів дихальних шляхів

(пневмонія); – інфекції шкіри
та м’яких тканин; –

псевдомембранозний коліт
(для застосування

внутрішньо). Запобігання
ендокардиту у пацієнтів з

підвищеною чутливістю до
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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
пеніцилінових антибіотиків.
Запобігання інфекціям після

хірургічних процедур у
порожнині рота і ЛОР-

органів". Зміни внесені до
інструкції у розділи: "Спосіб

застосування та дози",
"Особливості застосування"

– згідно з даними щодо
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

10. ВАНКОМІЦИН-
ФАРМЕКС

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1000 мг,
по 1 флакону в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці

ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП" 

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13483/01/02
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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
узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - 
Зміни внесені до інструкції у

розділ "Показання"
затверджено: "Лікування
інфекцій, спричинених

грампозитивними
мікроорганізмами, які є

чутливими до препарату, у
тому числі у пацієнтів з

алергією до пеніцилінів і
цефалоспоринів в анамнезі:

– ендокардит; – сепсис; –
остеомієліт; – інфекції
центральної нервової

системи; – інфекції нижніх
відділів дихальних шляхів

(пневмонія); – інфекції шкіри
та м’яких тканин; –

стафілококовий ентероколіт
(для застосування

внутрішньо); –
псевдомембранозний коліт

(для застосування
внутрішньо). Запобігання
ендокардиту у пацієнтів з

підвищеною чутливістю до
пеніцилінових антибіотиків.
Запобігання інфекціям після

хірургічних процедур у
порожнині рота і ЛОР-

органів"; запропоновано:
"Лікування інфекцій,

спричинених
грампозитивними

мікроорганізмами, які є
чутливими до препарату, у

тому числі у пацієнтів з
алергією до пеніцилінів і

цефалоспоринів в анамнезі:
– ендокардит; – сепсис; –

остеомієліт; – інфекції
центральної нервової

системи; – інфекції нижніх
відділів дихальних шляхів

(пневмонія); – інфекції шкіри
та м’яких тканин; –

псевдомембранозний коліт
(для застосування

внутрішньо). Запобігання
ендокардиту у пацієнтів з
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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
підвищеною чутливістю до
пеніцилінових антибіотиків.
Запобігання інфекціям після

хірургічних процедур у
порожнині рота і ЛОР-

органів". Зміни внесені до
інструкції у розділи: "Спосіб

застосування та дози",
"Особливості застосування"

– згідно з даними щодо
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

11. ГЕПА-МЕРЦ концентрат для 
розчину для інфузій, 5 
г/10 мл; по 10 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці

Мерц
Фармасьютікалс

ГмбХ

Німеччина Продукція in bulk,
первинне та

вторинне
пакування:
Б. Браун

Мелсунген АГ,
Німеччина;
Виробник,

відповідальний за
випуск серії
кінцевого
продукту: 

Мерц Фарма
ГмбХ і Ко. КГаА,

Німеччина

Німеччина 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0039/01/01
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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
досліджень (РІР) (інші

зміни) Зміни внесено до
інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділу
"Показання", та інших

розділів "Протипоказання",
"Спосіб застосування та

дози" (уточнення
інформації), "Побічні
реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє. 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) Діюча
редакція: Уповноважена
особа, відповідальна за

здійснення фармаконагляду
– Olaf Schickling/Олаф

Шиклін. Контактна особа,
відповідальна за здійснення
фармаконагляду в Україні –

Молодчек Тетяна
Анатоліївна. Пропонована
редакція: Уповноважена
особа, відповідальна за

здійснення фармаконагляду
– Julia Bernschein/Джулія

Берншейн. Контактна особа,
відповідальна за здійснення
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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 в Україні –

Войтенко Антон
Георгійович. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи з
фармаконагляду та

контактних даних контактної
особи з фармаконагляду в

Україні.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

12. ЕСМІЯ таблетки, по 5 мг по 14 
таблеток у блістері; по 
2 або по 6 блістерів у 
картонній упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Перереєстрація на 5 років

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12984/01/01
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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.

13. ЕТОКСИСКЛЕРОЛ 
0,5%

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій контурній 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13387/01/01

14. ЕТОКСИСКЛЕРОЛ 
1%

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій контурній 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13387/01/02

15. ЕТОКСИСКЛЕРОЛ 
3%

розчин для ін'єкцій, 60 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій контурній 
упаковці; по 1 упаковці 
в картонній коробці

Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13387/01/03
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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
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. КАЛІЮ ОРОТАТ таблетки по 500 мг 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",
"Передозування", відповідно

до оновленої інформації з
безпеки застосування
діючої та допоміжних

без
рецепта

підлягає UA/9207/01/01

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
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 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. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма С.А. 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 контактної особи в
Україні уповноваженої

особи заявника для
здійснення

фармаконагляду: діюча

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9155/01/01

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
редакція – Галаган Галина

Петрівна, пропонована
редакція – Сергій Уретій.
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
"Фармакологічні

властивості"( редагування
тексту), "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), "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

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
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

18. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма С.А. 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 контактної особи в
Україні уповноваженої

особи заявника для
здійснення

фармаконагляду: діюча
редакція – Галаган Галина

Петрівна, пропонована
редакція – Сергій Уретій.
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 -

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9155/01/02
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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
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості"( редагування
тексту), "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), "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. 

19. КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1000 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці

ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя ЮСБ Фарма С.А. 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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9155/01/03

18



                       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
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 в
Україні уповноваженої

особи заявника для
здійснення

фармаконагляду: діюча
редакція – Галаган Галина

Петрівна, пропонована
редакція – Сергій Уретій.
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
"Фармакологічні

властивості"( редагування
тексту), "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

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
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. 

20. КЛАРИТРОМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 250 мг по 7 таблеток
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",
Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП",
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
у розділи "Фармакологічні
властивості" (інформація

щодо безпеки),
"Протипоказання",

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9712/01/01

20



                       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",
"Застосування у період
вагітності або годування

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

"Спосіб застосування та
дози" (редагування),

"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. 

21. КЛАРИТРОМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 7 таблеток
у блістері; по 1 або по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 10 таблеток
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",
Україна; 
всі стадії

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,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9712/01/02
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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
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

або досліджень з безпеки
застосування лікарського

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом)

Зміни внесено до інструкції
у розділи "Фармакологічні
властивості" (інформація

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" (редагування),

"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

22



                       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
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

22. КЛІОРОН супозиторії вагінальні 
по 16 мг in bulk № 1000
(по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 200 
блістерів у ящику) 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

- Не
підлягає

UA/13984/01/01

23. КЛІОРОН супозиторії вагінальні 
по 16 мг, по 5 
супозиторіїв у блістері, 
по 2 блістери в пачці з 
картону

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім - Харків"

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

без
рецепта

підлягає UA/13358/01/01
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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
засобу до розділів

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

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

безпеки застосування
діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

24. КОДЕЇН порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ТОВ "Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна Макфарлан Сміт
Лімітед

Велика
Британія

Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/9901/01/01

25. ЛАМІВУДИН порошок кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування

ПрАТ "Технолог" Україна Шиджяжуанг
Лонзеал

Фармасьютікалс
Ко., Лтд.

Китай перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13687/01/01

26. ЛІДОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД

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

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Сосіета Італіана
Медіціналі
Скандіци

Італiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/1219/01/01

27. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 10 мг по 10
таблеток у блістері; по 

Товариство з
обмеженою

Україна Товариство з
обмеженою

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
10 блістерів у коробці з
картону

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

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", "Побічні

реакції", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої
речовини та допоміжних

речовин.
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,
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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
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 - Муравйова

Оксана Олександрівна, 
пропонована редакція -

Зимицька Марина
Олександрівна. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

28. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 25 мг по 10
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у коробці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/03
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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
безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Протипоказання", "Побічні

реакції", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої
речовини та допоміжних

речовин.
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
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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
заявника, відповідальної за

фармаконагляд: 
діюча редакція - Муравйова

Оксана Олександрівна, 
пропонована редакція -

Зимицька Марина
Олександрівна. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

29. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/04
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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
узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Протипоказання", "Побічні

реакції", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої
речовини та допоміжних

речовин.
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 - Муравйова

Оксана Олександрівна, 
пропонована редакція -

Зимицька Марина
Олександрівна. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи
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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
заявника, відповідальної за

фармаконагляд.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

30. МЕТАДОН-ЗН таблетки по 5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
10 блістерів у коробці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

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", "Побічні

реакції", "Спосіб
застосування та дози"

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13189/02/01
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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
(уточнення інформації),

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої

речовини та допоміжних
речовин.

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 - Муравйова

Оксана Олександрівна, 
пропонована редакція -

Зимицька Марина
Олександрівна. 

Зміна контактних даних
уповноваженої особи

заявника, відповідальної за
фармаконагляд.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони
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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
здоров’я України від 27

грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в

Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства

охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

31. НАТРІЮ ХЛОРИД розчин для ін'єкцій, 9 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону з 
перегородками; по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 100 ампул в 
коробці з 
перегородками; по 10 
мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці з картону
з перегородками; по 10
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 10 мл в 
ампулі; по 100 ампул в 
коробці з 
перегородками

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

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/13557/01/01

32. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,05%, 
по 10 мл у флаконі 
поліетиленовому, по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому з 
дозатором або у 
флаконі 
поліетиленовому з 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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

без
рецепта

підлягає UA/0704/01/01
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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
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:
"Фармакотерапевтична

група" (уточнення),
"Показання" (редагування),

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування
груддю" (редагування),
"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні автотранспортом
або іншими механізмами",
"Спосіб застосування та

дози" (уточнення), "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. 

33. НАФТИЗИН® краплі назальні 0,1 %, 
по 10 мл у флаконі 
поліетиленовому, по 1 
флакону в пачці з 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстраці на
необмежений термін.

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

без
рецепта

підлягає UA/0704/01/02
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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
картону; по 10 мл у 
флаконі 
поліетиленовому з 
дозатором або у 
флаконі 
поліетиленовому з 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону

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:
"Фармакотерапевтична

група" (уточнення),
"Показання" (редагування),

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування
груддю" (редагування),
"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні автотранспортом
або іншими механізмами",
"Спосіб застосування та

дози" (уточнення), "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 №
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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. НЕБІТЕНЗ таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці

ПРОФАРМА
Інтернешнл

Трейдинг Лімітед

Мальта Актавіс Лтд,
Мальта

або
Балканфарма -

Дупниця АД,
Болгарія

Мальта/
Болгарія

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

ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) Зміни

внесені до інструкції у
розділи: "Фармакологічні
властивості", "Показання"
(уточнення інформації),

"Протипоказання",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

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

"Спосіб застосування та
дози", "Діти" (інформація з
безпеки), "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно

до інформації щодо
медичного застосування

референтного лікарського
засобу (НЕБІЛЕТ, таблетки,

5 мг). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13347/01/01
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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,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

35. НІМЕСУЛІД порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна ВІТАЛ
ЛАБОРАТОРІЗ

ПРАЙВЕТ
ЛІМІТЕД (ЗАВОД

- I)

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13763/01/01

36. РЕФОРТАН® Н ГЕК 
10%

розчин для інфузій по 
250 мл або по 500 мл у
скляному або 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 або по 10
флаконів у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво "in
bulk", кінцеве

пакування,
контроль та

випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ

Нiмеччина 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 "Спосіб

застосування та дози",
"Діти", "Застосування у
період вагітності або

годування груддю", "Побічні
реакції" відповідно до
інформації стосовно

безпеки, яка зазначена в
матеріалах реєстраційного

досьє. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8741/01/01

36



                       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
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. 

37. РЕФОРТАН® Н ГЕК 
6%

розчин для інфузій по 
250 мл або по 500 мл у
скляному або 
поліетиленовому 
флаконі; по 1 або по 10
флаконів у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво "in
bulk", пакування,

контроль та
випуск серій:

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ

Нiмеччина 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
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Побічні реакції",
"Діти" відповідно до
інформації стосовно

безпеки, яка зазначена в
матеріалах реєстраційного

досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8741/01/02

37



                       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
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. 

38. РОЗЧИН 
ХЛОРГЕКСИДИНУ 
ГЛЮКОНАТУ

розчин (субстанція) у 
бочках із поліетилену 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ТОВ "ТК "Аврора" Україна БЕЙЗІК ФАРМА
ЛАЙФ САІНЗ

ПВТ. ЛТД

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

- Не
підлягає

UA/13491/01/01

39. СІРЧАНА МАЗЬ 
ПРОСТА

мазь 33 %, по 25 г у 
тубах; по 25 г у тубі; по 
1 тубі в пачці з картону

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

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 розділу "Спосіб

застосування та дози"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування діючої

речовини.

без
рецепта

підлягає UA/8407/01/01

38



                       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. 

40. СПОРИШУ ТРАВА трава по 50 г або 100 г 
у пачках з внутрішнім 
пакетом

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/9371/01/01

41. СТІВАР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг, по 28 
таблеток у флаконі; по 
3 флакони у картонній 
упаковці

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін.

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13395/01/01

39



                       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
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 "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.

42. ФОРКСІГА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник "in
bulk":

Брістол-Майєрс
Сквібб

Мануфактурінг
Компані, США;

Виробник,
відповідальний за

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

АстраЗенека ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
 Виробник,

відповідальний за

США/
Велика

Британія/
Швеція

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/13302/01/01

40



                       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
контроль якості:
АстраЗенека АБ,

Швеція;
Виробник "in

bulk":
АстраЗенека

Фармасьютикалс
ЛП, США 

охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року №

996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

43. ФОРКСІГА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

АстраЗенека ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Виробник "in
bulk":

Брістол-Майєрс
Сквібб

Мануфактурінг
Компані, США;

Виробник,
відповідальний за

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

АстраЗенека ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
 Виробник,

відповідальний за
контроль якості:
АстраЗенека АБ,

Швеція;
Виробник "in

bulk":
АстраЗенека

Фармасьютикалс
ЛП, США 

США/
Велика

Британія/
Швеція

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/13302/01/02

44. ЦЕЛСЕНТРІ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд 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 за №
1649/29779 ( у редакції

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12992/01/01

41



                       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
від 26 вересня 2016 року

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

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

45. ЦЕЛСЕНТРІ™ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 300 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
6 блістерів у картонній 
коробці

ВііВ Хелскер ЮК
Лімітед

Велика
Британiя

Пфайзер
Менюфекчуринг
Дойчленд 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 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/12992/01/02

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