
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
02.01.2019 № 7 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1.  АВАМІС™ спрей назальний, 

суспензія, дозований, 
27,5 мкг/дозу по 30 або 
по 120 доз у флаконі з 
дозуючим пристроєм 
та розпилювачем і 
ковпачком; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9306/01/01 



                        Продовження додатка 2 2 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1649/29779 (у редакції 

наказу Міністерства 
охорони здоров’я України 

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

регулярних звітів з безпеки. 
2.  АДРЕНАЛІН кристалічний порошок 

(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Ухань Уяо 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/9999/01/01 

3.  АДРЕНАЛІНУ 
ТАРТРАТ 

кристалічний порошок 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Ухань Уяо 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/10092/01/01 

4.  АЛЕРСІС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг Лімітед 

Мальта Лабораторіос 
Нормон С.А. 

Іспанія перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13643/02/01 

5.  АЛТЕМІКС БРОНХО сироп, по 50 мл або по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
ложкою мірною у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13552/01/01 



                        Продовження додатка 2 3 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
допоміжних речовин.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

6.  АМБРОСАН® таблетки по 30 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

без 
рецепта 

підлягає UA/8271/01/01 



                        Продовження додатка 2 4 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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 з 
фармаконагляду заявника 

для здійснення 
фармаконагляду в Україні.  

Діюча редакція – Антуневич 
Надія Олександрівна.  

Пропонована редакція- 
Савченко Дмитро 

Сергійович.  
Зміна контактних даних 
контактної особи. Зміна 

місцезнаходження та 
адреси здійснення 

діяльності 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 № 



                        Продовження додатка 2 5 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
7.  АМІТРИПТИЛІНУ 

ГІДРОХЛОРИД 
порошок кристалічний 
(субстанція) в 
подвійних пакетах з 
плівки поліетиленової 
для фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ "Технолог" Україна Діфарма Франсіс 
C.р.л. 

Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13964/01/01 

8.  АУГМЕНТИН™ порошок для розчину 
для ін'єкцій, 1000 
мг/200 мг; 10 флаконів 
з порошком в картонній 
упаковці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн Бічем 
Фармасьютикалс 

Велика 
Британія 

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 розділу 
"Показання" (уточнено 

інформацію з безпеки), а 
також до розділів 

"Фармакотерапевтична 
група", "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

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

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами" 

відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка 
зазначена в короткій 

характеристиці лікарського 
засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0987/01/01  



                        Продовження додатка 2 6 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 
9.  БІФОН® СКІН  розчин нашкірний 1 % 

по 15 або 35 мл 
розчину у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону у картонній 
пачці; по 25 мл у 
флаконі-спреї з 
дозатором; по 1 
флакону у картонній 
пачці  

Дермафарм АГ Німеччина мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13616/01/01 

10.  ГАБАГАМА® 100 капсули по 100 мг, по 
10 капсул у блістері, по 
2 або по 5 блістерів у 
картонній коробці  

Вьорваг Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина Каталент 
Джемені 

Шорндорф ГмбХ, 
Німеччина; 

Драгенофарм 
Аптекарь Пюшл 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3989/01/01 



                        Продовження додатка 2 7 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
генеричних/гібридних/біопод

ібних 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 "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або роботі 
з іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (затверджено: 
Габапентин не 

рекомендується для 
лікування епілепсії у дітей 
віком до 12 років, а також 
для лікування діабетичної 

нейропатії та 
постгерпетичної невралгії, 

які супроводжуються 
болями, у підлітків віком до 

18 років, оскільки досвід 
застосування препарату цій 

групі обмежений; 
запропоновано: Габапентин 

показаний для лікування 
дітей з епілепсією: як 

додаткова терапія для дітей 
віком від 6 років, як 

монотерапія для дітей віком 
від 12 років), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

Neurontin®, hard capsule, 
100 mg, 300 mg, 400 mg. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 



                        Продовження додатка 2 8 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за 

здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення фармаконагляду 
(включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча 
редакція: контактна особа 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду - 
Тарабанова В. Й. 

Пропонована редакція:  
контактна особа 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду - 
Стрєлкова Є. О. 

 
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.  ГАБАГАМА® 300 капсули по 300 мг, по Вьорваг Фарма Німеччина Каталент Німеччина Перереєстрація на 5 років. за Не UA/3989/01/02 



                        Продовження додатка 2 9 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
10 капсул у блістері, по 
2 або по 5 блістерів у 
картонній коробці  

ГмбХ і Ко. КГ Джемені 
Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина; 
Драгенофарм 

Аптекарь Пюшл 
ГмбХ, Німеччина 

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 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або роботі 
з іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (затверджено: 
Габапентин не 

рекомендується для 
лікування епілепсії у дітей 
віком до 12 років, а також 
для лікування діабетичної 

нейропатії та 
постгерпетичної невралгії, 

які супроводжуються 
болями, у підлітків віком до 

18 років, оскільки досвід 
застосування препарату цій 

групі обмежений; 
запропоновано: Габапентин 

показаний для лікування 
дітей з епілепсією: як 

додаткова терапія для дітей 
віком від 6 років, як 

монотерапія для дітей віком 
від 12 років), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

рецептом підлягає 



                        Продовження додатка 2 10 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
інформації референтного 

лікарського засобу 
Neurontin®, hard capsule, 
100 mg, 300 mg, 400 mg. 
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: контактна особа 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду - 
Тарабанова В. Й. 

Пропонована редакція:  
контактна особа 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду - 
Стрєлкова Є. О. 

 
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 



                        Продовження додатка 2 11 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
охорони здоров’я України 

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

регулярних звітів з безпеки. 
12.  ГАБАГАМА® 400 капсули по 400 мг, по 

10 капсул у блістері, по 
2 або по 5 блістерів у 
картонній коробці  

Вьорваг Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина Каталент 
Джемені 

Шорндорф ГмбХ, 
Німеччина; 

Драгенофарм 
Аптекарь Пюшл 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 5 років. 
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 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або роботі 
з іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози", "Діти" (затверджено: 
Габапентин не 

рекомендується для 
лікування епілепсії у дітей 
віком до 12 років, а також 
для лікування діабетичної 

нейропатії та 
постгерпетичної невралгії, 

які супроводжуються 
болями, у підлітків віком до 

18 років, оскільки досвід 
застосування препарату цій 

групі обмежений; 
запропоновано: Габапентин 

показаний для лікування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3989/01/03 



                        Продовження додатка 2 12 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
дітей з епілепсією: як 

додаткова терапія для дітей 
віком від 6 років, як 

монотерапія для дітей віком 
від 12 років), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

Neurontin®, hard capsule, 
100 mg, 300 mg, 400 mg. 
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: контактна особа 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду - 
Тарабанова В. Й. 

Пропонована редакція:  
контактна особа 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду - 
Стрєлкова Є. О. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 



                        Продовження додатка 2 13 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 
13.  ГАВІСКОН® М'ЯТНІ 

ТАБЛЕТКИ 
таблетки жувальні по 8 
таблеток у блістері; по 
2 або по 3 блістери в 
картонній коробці, по 
16 таблеток у 
контейнерах 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер (ЮКей) 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер (ЮКей) 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

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) - 

Пропонована редакція: 
уповноважена особа 

заявника, відповідальна за 
фармаконагляд - Трейсі 

Крукс (Tracy Crooks).  
Контактна особа, 
відповідальна за 
фармаконагляд:  

діюча редакція: Олена 
Воєвода,  

пропонована редакція: 
Наталія Шатрова.  

Зміна контактних даних 

без 
рецепта 

підлягає UA/6865/02/01 



                        Продовження додатка 2 14 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
контактної особи, 
відповідальної за 
фармаконагляд. 

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", 

"Діти" (затверджено: Дітям 
до 6 років препарат 

протипоказаний. Дітям віком 
до 12 років препарат можна 

застосовувати тільки за 
призначенням та наглядом 

лікаря; запропоновано: 
Клінічні дані щодо 

застосування дітям віком до 
12 років відсутні. Не 

рекомендовано 
застосовувати дітям віком 

до 12 років), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 



                        Продовження додатка 2 15 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1649/29779 (у редакції 

наказу Міністерства 
охорони здоров’я України 

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

регулярних звітів з безпеки.  
14.  ГАСТРО-ТЕВА таблетки для 

смоктання по 6 
таблеток у блістері; по 
5 або по 10 блістерів у 
коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз 

Поланд 

Польща 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) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: 
"Показання" (уточнення - 

було: діафрагмальна грижа, 
стало: грижа стравохідного 

отвору діафрагми), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Спосіб застосування та 
дози" (уточнення) щодо 
безпеки застосування 

лікарського засобу 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/0432/01/01 



                        Продовження додатка 2 16 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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.  
15.  ГЛЮКОЗО-

ТОЛЕРАНТНИЙ 
ТЕСТ 

порошок дозований, 75 
г/пакет, по 75,75 г 
порошку в пакеті, по 1 
пакету в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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/0758/01/01 

16.  ГРИЗЕОФУЛЬВІН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Чіфенг 
Фармас'ютікал 

Ко., Лтд 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13544/01/01 

17.  ІНДАП® таблетки по 2,5 мг по 
10 таблеток у блістері; 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4237/02/03 



                        Продовження додатка 2 17 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

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", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (АРИФОН®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 2,5 мг). 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 



                        Продовження додатка 2 18 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна 

контактної особи, 
відповідальної за 

фармаконагляд: діюча 
редакція: Антуневич Надія, 

пропонована редакція: 
Савченко Дмитро 
Сергійович. Зміна 

контактних даних контактної 
особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження та 

адреси здійснення 
діяльності 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.  
18.  ІНДАП® таблетки по 1,25 мг по 

10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республіка 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4237/02/02 



                        Продовження додатка 2 19 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
додаткових даних) Зміни 

внесені до інструкції у 
розділи: "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно 

до інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (АРИФОН®, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, 2,5 мг). 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: Антуневич Надія, 

пропонована редакція: 
Савченко Дмитро 
Сергійович. Зміна 

контактних даних контактної 
особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження та 



                        Продовження додатка 2 20 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
адреси здійснення 

діяльності 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.  
19.  КАЛІЮ ХЛОРИДУ 

РОЗЧИН 4% 
розчин для інфузій 4 % 
по 50 мл, або по 100 
мл у пляшках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9407/01/01 



                        Продовження додатка 2 21 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Спосіб застосування та 

дози (уточнення)", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
заключення 

консультативно-експертної 
групи та оновленої 

інформації з безпеки 
застосування лікарського 

засобу. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
20.  ЛАМІДЕРМ таблетки по 250 мг, по 

7 таблеток у блістері, 
по 1 або по 2 блістери 
в картонній коробці 

Євро Лайфкер 
Лтд 

Велика 
Британiя 

ФДС Лімітед Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1678/02/01 



                        Продовження додатка 2 22 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 
у розділи "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 

(щодо безпеки), "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.  ЛЕВОМЕКОЛЬ мазь, по 25 г у 

контейнерах; по 30 г, 
або по 40 г у тубах; по 
30 г, або по 40 г у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
пачці; по 20 г у тубах; 
по 20 г у тубі; по 1 тубі 
у картонній пачці 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/0867/01/01 



                        Продовження додатка 2 23 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"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.  
22.  ЛЕПЕХИ 

КОРЕНЕВИЩА 
кореневища по 30 г, 
або по 50 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9367/01/01 



                        Продовження додатка 2 24 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 
23.  МААЛОКС® суспензія оральна № 

30: по 15 мл у пакеті; 
по 30 пакетів у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна Фарматіс Франція Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/9219/01/01 

24.  МААЛОКС® таблетки № 40 (10х4): 
по 10 таблеток у 
блістері; по 4 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна Санофі С.п.А., 
Італія; 

САНОФІ С.П.А., 
Італія 

 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9220/02/01 



                        Продовження додатка 2 25 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
25.  МЕПАКТ порошок для 

концентрату для 
дисперсії для інфузій 
по 4,0 мг; 1 флакон з 
порошком з 1 фільтром 
у картонній коробці 

Такеда Франція 
САС 

Францiя Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль якості 
серії: 
БСП 

Фармасьютікалз 
С.П.А., Італiя; 

Вторинна 
упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія; 

Контроль якості 
серії: 

Солвіас АГ, 
Швейцарія;  

Контроль якості 
серії 

("Стерильність" 
та "Розмір часток 

в суспензії. 
Невидимі 
частки"): 

Конфарма 
Франція САРЛ, 

Францiя 

Італiя/ 
Австрія/ 

Швейцарія/ 
Франція 

Перереєстрація терміном на 
5 років. 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"(уточнення 
інформації, редагування 

тексту ), "Показання" 
(уточнення інформації ), 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 
вагітності та годування 

груддю"(уточнення 
інформації ), "Здатність 
впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 

іншими 
механізмами"(уточнення 

інформації ), "Спосіб 
застосування та 

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

"Передозування" відповідно 
до матеріалів 

реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13171/01/01 



                        Продовження додатка 2 26 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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.  МЕТРОНІДАЗОЛ-
ФАРМЕКС 

песарії по 500 мг, по 5 
песаріїв у блістері, по 2 
блістери в пачці 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/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 "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

"Передозування", "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13537/01/01 



                        Продовження додатка 2 27 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

(Флагіл®, супозиторії 
вагінальні по 500 мг).  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
27.  НІСТАТИН порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ДСМ Сіночем 
Фармасьютікалз 
Незерландс Б.В. 

Нiдерланди Капуа Біосервісез 
С.п.А. 

Італія перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/8399/01/01 

28.  ОЛТАР® 4 МГ таблетки по 4 мг по 30 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво «in 
bulk» , пакування, 

випуск серії:  
A. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; 

Контроль серії:  
A. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; 
Домпе 

Фармацеутіці 
С.п.А., Італія 

Італія 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 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6108/01/04 



                        Продовження додатка 2 28 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
розділів "Показання" 

(уточнення формулювання), 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

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

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Амарил, 
таблетки).  

 
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.  ОЛТАР® 6 МГ таблетки по 6 мг по 30 

таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво «in 
bulk» , пакування, 

випуск серії:  
A. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6108/01/05 



                        Продовження додатка 2 29 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Сервісес С.р.Л., 

Італія; 
Контроль серії:  

A. Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; 
Домпе 

Фармацеутіці 
С.п.А., Італія 

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 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Показання" 

(уточнення формулювання), 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

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

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Амарил, 
таблетки).  

 
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 



                        Продовження додатка 2 30 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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.  ПАКЛІТАКСЕЛ порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Мак Кем 
Продактс (Індія) 

Пвт. Лтд. 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/13803/01/01 

31.  РІНГЕРА ЛАКТАТ 
РОЗЧИН 

розчин для інфузій, по 
200 мл або 250 мл або 
400 мл або 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/1152/01/01 

32.  РОЗЧИН РІНГЕР-
ЛАКТАТНИЙ 

розчин для інфузій по 
200 мл або по 400 мл у 
пляшках; по 100 мл, 
або по 200 мл, або по 
500 мл, або по 1000 мл 
у контейнерах 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0872/01/01 



                        Продовження додатка 2 31 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
1649/29779 (у редакції 

наказу Міністерства 
охорони здоров’я України 

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

регулярних звітів з безпеки.  
33.  СУЛЬФАСАЛАЗИН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
5 блістерів у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинна та 
вторинна 
упаковка: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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/0420/01/01 

34.  ТИЗЕРЦИН® розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
2 контурні чарункові 
упаковки у картонній 
коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0175/02/01 



                        Продовження додатка 2 32 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
зміни) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Передозування", 
"Несумісність" 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.  
35.  ТІАПРОСАН® таблетки по 100 мг по 

10 таблеток у блістері; 
по 3 або 6, або 9 
блістерів у картонній 
коробці  

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12821/01/01 



                        Продовження додатка 2 33 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесені до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділи: 
"Фармакологічні 

властивості" (інформація з 
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" (інформація з 

безпеки), "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. 
36.  ТІОПЕНТАЛ НАТРІЮ порошок (субстанція) у 

пакетах подвійних 
поліетиленових для 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна "НОРЗЕРН 
СИНТЕЗИС" 

Латвiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/0504/01/01 



                        Продовження додатка 2 34 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
виробництва 
стерильних лікарських 
форм 

37.  ТУСАВІТ сироп по 125 г або по 
250 г у пляшці скляній 
або пластиковій; по 1 
пляшці з мірною 
чашечкою, з 
кришечкою в картонній 
коробці 

Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ 

Австрія Фармацеутіше 
фабрік Монтавіт 

ГмбХ  

Австрія Перереєстрація терміном на 
5 років. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/7788/01/01 

38.  ФЕНТАНІЛ порошок (субстанція) у 
банках темного скла 
для фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна "НОРВЕРН 
СІНТЕСІС" 

Латвія перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/0573/01/01 

39.  ФЕРРУМ ЛЕК розчин для ін'єкцій, 100 
мг/2 мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці; по 
2 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютікалз 

д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д. 

Словенія Перереєстрація на 5 років. 
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, 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9347/01/01 
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№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
відповідальної за 

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

мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи 

заявника для здійснення 
фармаконагляду. Зміна 

місця здійснення основної 
діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
адреси мастер-файла. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
40.  ФЛУДАРАБІН 

"ЕБЕВЕ" 
концентрат для 
розчину для інфузій 25 
мг/мл, по 2 мл (50 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9416/01/01 



                        Продовження додатка 2 36 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділ: "Показання" 
(редагування тексту), 

"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 
41.  ХВОЩА 

ПОЛЬОВОГО 
ТРАВА 

трава по 50 г або по 
100 г у пачках з 
внутрішнім пакетом 

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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/9374/01/01 
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№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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", 

"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини 

лікарського засобу.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

19 грудня 2016 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.  ХОНДРОЇТИНУ 

НАТРІЮ СУЛЬФАТ 
порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак"  Україна ЦЗЯСІН ХЕНЦЗЕ 
БІОФАРМАСЬЮТ

ІКАЛ КО., ЛТД 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13531/01/01 

43.  ЦИСПЛАТИН 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для інфузій, 1 
мг/мл по 100 мл (100 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
тестування: 

Лабор Л+С АГ, 
Німеччина; 
тестування: 

Австрія/ 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0032/01/01 
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№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
МПЛ 

Мікробіологішес 
Прюфлабор 

ГмбХ, Австрія 

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 "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
застосування діючих 

речовин. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
44.  ЦИСПЛАТИН 

"ЕБЕВЕ" 
концентрат для 
розчину для інфузій, 
0,5 мг/мл по 20 мл (10 
мг) або по 50 мл (25 
мг), або по 100 мл (50 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 

ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
тестування: 

Лабор Л+С АГ, 

Австрія/ 
Німеччина 

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/0032/01/02 
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№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
коробці Німеччина; 

тестування: 
МПЛ 

Мікробіологішес 
Прюфлабор 

ГмбХ, Австрія 

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 "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
застосування діючих 

речовин. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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