
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
11.01.2019 № 81 

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.  АДВАНТАН® крем 0,1 %; по 5 г або 
15 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Байєр АГ Німеччина Байєр Хелскер 
Мануфактурінг 

С.Р.Л. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

терапевтичних показаннях 
(вилучення терапевтичного 
показання) Зміни внесено 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" (було: 

Атопічний дерматит 
(нейродерміт, ендогенна 

екзема); справжня (істинна) 
екзема; простий контактний 

дерматит та алергічний 
контактний дерматит; 
дисгідротична екзема, 

дитяча екзема, себорейний 
дерматит (та екзема), у 

тому числі на волосистій 
ділянці голови; нумулярна 

екзема, дерматози 
волосистої ділянки голови 
запального характеру, що 

супроводжуються 
свербежем; стало: 

Атопічний дерматит 
(нейродерміт, ендогенна 

екзема); справжня (істинна) 
екзема; простий контактний 

дерматит та алергічний 
контактний дерматит; 
дисгідротична екзема, 

дитяча екзема) відповідно 
до короткої характеристики 
лікарського засобу. Зміни II 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/0784/01/01 



                        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 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Діти" 
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 

2.  АЗИБІОТ®  таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 3 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
КРКА Польща Сп. 

з о.о., Польща 

Словенія/ 
Польща 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13452/01/01 



                        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 

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", 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Передозування", "Побічні 

реакції", "Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (ZITHROMAX).  
 

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.  АКТИФЕРИН капсули м’які, по 10 
капсул у блістері; по 2 
блістери у коробці 

ратіофарм ГмбХ Німеччина Виробник, який 
відповідає за 
виробництво 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9254/03/01 



                        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 

нерозфасованої 
продукції: 
Каталент 

Німеччина 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина;  
Меркле ГмбХ, 

Німеччина 
(дільниця, яка 
відповідає за 
первинну та 

вторинну 
упаковку;  

дільниця, яка 
відповідає за 

дозвіл на випуск 
серії) 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів: 
"Фармакологічні 

властивості" (уточнення), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування 
та дози", "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення), 

"Передозування" щодо 
безпеки застосування 

лікарського засобу 
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 



                        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 

уповноваженої особи, 
відповідальної за 

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

мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
фармаконагляд: діюча 
редакція - Dr. Hedva 

Voliovitch MD, PhD, MBA, 
пропонована редакція - Orit 

Stern-Maman. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи, 
відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна 
номера та адреси (місця 

зберігання) мастер-файла. 
Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. 
 

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.  БРОНХОСТОП® 
РОЗЧИН  

розчин оральний по 
150 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці з мірним 
стаканчиком 

Квізда Фарма 
ГмбХ 

Австрія Квізда Фарма 
ГмбХ 

Австрія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 

без 
рецепта 

підлягає UA/13470/01/01 



                        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 

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 
"Фармакологічні 

властивості" (уточнення 
інформації), 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 

дози" (уточнення 
інформації), 

"Передозування", відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки діючої та 
допоміжних речовин 
лікарського засобу 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 



                        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 

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

регулярних звітів з безпеки.  

5.  БУПІВАКАЇН 
ГРІНДЕКС 

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

АТ "Гріндекс" Латвiя повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина; 

виробник, який 
відповідає за 
випуск серії, 
включаючи 
контроль 

серії/випробуван
ня: 

АТ "Гріндекс", 
Латвiя 

Словаччина/ 
Латвія 

Перереєстрація на 5 років. 
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: Міянджді Ірина 
Степанівна. Пропонована 
редакція: Єкімова Ірина 

Віталіївна. Зміна контактних 
даних контактної особи в 
Україні для здійснення 

фармаконагляду. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7269/01/01 



                        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 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до інструкції 
для медичного 

застосування лікарського 
засобу до розділів "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Побічні реакції", 
"Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації), "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

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.  

6.  ВАГІЦИН-ЗДОРОВ'Я крем вагінальний 2% 
по 20 г у тубі; по 1 тубі 
разом з 3 аплікаторами 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1712/01/01 



                        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 

вагінальними у 
картонній коробці 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

"Фармацевтична 
компанія 

"Здоров'я" 

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", 
"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", "Діти" 
(було: препарат не 

застосовувати дітям віком 
до 12 років; стало: безпека 

та ефективність 
застосування препарату у 
педіатричній практиці не 

встановлені), 
"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 



                        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 

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.  

7.  ВІРОРІБ® капсули по 200 мг, по 
10 капсул у блістері; по 
10 блістерів у 
картонній упаковці; по 
10 капсул у стрипі; по 
10 стрипів у картонній 
упаковці 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9527/01/01 

8.  ГЕДЕРИН МАЗЬ мазь по 20 г у банці; по 
1 банці в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна Перереєстрація на 5 років  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

без 
рецепта 

підлягає UA/11790/01/01 



                        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 

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.  ГЛОДУ НАСТОЙКА настойка, по 25 мл або 
100 мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці; по 25 
мл або 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
банках 

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Особливості 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/8383/01/01 



                        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 

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.  ДЕБІТУМ - 
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 7 
таблеток у блістері, по 
4 блістери у картонній 
коробці 

Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація 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, 

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

мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за 

фармаконагляд в Україні -д-
р Алі Таха. Пропонована 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за 

фармаконагляд в Україні - 
Вітковська Тетяна 

Віталіївна. Зміна контактних 
даних контактної особи з 

фармаконагляду. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12668/01/03 



                        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 

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 "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Діти" (уточнення 
інформації), 

"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.  

11.  ДЕБІТУМ - таблетки, вкриті Сановель Іляч Туреччина Сановель Іляч Туреччина Перереєстрація 5 років за Не UA/12668/01/01 



                        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 

САНОВЕЛЬ плівковою оболонкою, 
по 25 мг, по 7 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

Санаі ве 
Тиджарет А.Ш. 

Санаі ве 
Тиджарет А.Ш. 

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, 
відповідальна за 

фармаконагляд в Україні -д-
р Алі Таха. Пропонована 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за 

фармаконагляд в Україні - 
Вітковська Тетяна 

Віталіївна. Зміна контактних 
даних контактної особи з 

фармаконагляду. 
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 

рецептом підлягає 



                        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 

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

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Діти" (уточнення 
інформації), 

"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.  

12.  ДЕБІТУМ - 
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 7 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве 

Тиджарет А.Ш. 

Туреччина Перереєстрація 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12668/01/02 



                        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 

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, 
відповідальна за 

фармаконагляд в Україні -д-
р Алі Таха. Пропонована 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за 

фармаконагляд в Україні - 
Вітковська Тетяна 

Віталіївна. Зміна контактних 
даних контактної особи з 

фармаконагляду. 
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 "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Діти" (уточнення 



                        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 

інформації), 
"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.  

13.  ДЕКСАЛГІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або по 
3, або по 5 блістерів у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 

Люксембург С.А. 

Люксембург Виробництво in 
bulk, пакування, 

контроль та 
випуск серії: 

Лабораторіос 
Менаріні С.А., 

Іспанія; 
Виробництво in 
bulk, пакування 
та випуск серії: 

А. Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія;  

Контроль серії: 
Домпе 

Фармацеутіці 
С.п.А., Італія 

Іспанія/ 
Італія 

перереєстрація на 
необмежений термін  

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9258/01/01 



                        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 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або роботі 
з іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення 

формулювання), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

14.  ЕСЦИН порошок (субстанція) у 
банках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13700/01/01 

15.  ЗОЛЕДРОНОВА 
КИСЛОТА-
ФАРМЕКС 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
0,8 мг/мл по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 
картонній 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13545/01/01 



                        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 

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 "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Особливості застосування", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

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.  

16.  ЗОЛМІТРИПТАН порошок (субстанція) у 
пакетах багатошарових 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна ПЛІВА ХОРВАТІЯ 
Лтд 

Хорватія перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13435/01/01 

17.  КСАЛОПТИК КОМБІ краплі очні, розчин, по Фармацевтичний Польща Виробництво Корея/ Перереєстрація на за Не UA/13411/01/01 



                        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 

2,5 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
або по 3 флакони з 
крапельницею в 
картонній коробці 

Завод 
"Польфарма" С. 

А. 

ГЛЗ, первинне 
пакування, 

контроль якості: 
Taeжун ФАРМ. 
Ко. Лтд., Корея; 

Вторинне 
пакування, 

контроль якості 
ГЛЗ та випуск 

серії:  
Фармацевтичний 

завод 
«Польфарма» С. 

А., Польща 

Польща необмежений термін. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом)  

Зміни внесено до інструкції 
для медичного 

застосування лікарського 
засобу у розділи: 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози", 
"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 

рецептом підлягає 



                        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 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки 

18.  ЛЕВОФЛОКСАЦИН розчин для інфузій по 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британія 

ПТ. НОВЕЛЛ 
ФАРМАСЬЮТІКА
Л ЛАБОРАТОРІЗ 

Індонезiя Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції у 
розділ "Показання" 

(Затверджено: Лікування 
бактеріальних запальних 

процесів у дорослих, 
спричинених бактеріями, 

чутливими до 
левофлоксацину: запалення 
легенів, ускладнені інфекції 
сечовивідних шляхів (у тому 

числі пієлонефрити), 
інфекції шкіри та м’яких 

тканин, хронічний 
бактеріальний простатит. 
Запропоновано: Лефсан, 

розчин для інфузій 
призначений для лікування 

наступних інфекційних 
захворювань у дорослих: - 
негоспітальна пневмонія; - 

ускладнені інфекції шкіри та 
м’яких тканин; (стосовно 

вищевказаних інфекційних 
захворювань 

левофлоксацин слід 
призначати лише у 

випадках недостатньої 
ефективності інших 
антибактеріальних 

лікарських засобів, які 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12860/01/01 



                        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 

переважно застосовують 
для початкового лікування 

даних інфекцій); - 
пієлонефрит та ускладнені 

інфекції сечовивідних 
шляхів; - хронічний 

бактеріальний простатит; - 
легенева форма сибірської 

виразки: постконтактна 
профілактика та радикальне 
лікування. Слід враховувати 
офіційні рекомендації щодо 

належного використання 
антибактеріальних засобів.) 

а також у розділи: 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 
"Особливі заходи 

безпеки","Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" згідно з 
інформацією щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу Tavanic,розчин для 
інфузій (не зареєстрований 

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 



                        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 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

19.  ЛЕФСАН розчин для інфузій по 5 
мг/мл; in bulk: по 50 
флаконів у пачці з 
картону 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

ПТ. НОВЕЛЛ 
ФАРМАСЬЮТІКА
Л ЛАБОРАТОРІЗ 

Індонезiя Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/12568/01/01 

20.  ЛЕФСАН розчин для інфузій по 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
у пачці з картону 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

ПТ. НОВЕЛЛ 
ФАРМАСЬЮТІКА
Л ЛАБОРАТОРІЗ 

Індонезiя Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції у 
розділ "Показання" 

(Затверджено: Лікування 
бактеріальних запальних 

процесів у дорослих, 
спричинених бактеріями, 

чутливими до 
левофлоксацину: запалення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12567/01/01 



                        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 

легенів, ускладнені інфекції 
сечовивідних шляхів (у тому 

числі пієлонефрити), 
інфекції шкіри та м’яких 

тканин, хронічний 
бактеріальний простатит. 
Запропоновано: Лефсан, 

розчин для інфузій 
призначений для лікування 

наступних інфекційних 
захворювань у дорослих: - 
негоспітальна пневмонія; - 

ускладнені інфекції шкіри та 
м’яких тканин; (стосовно 

вищевказаних інфекційних 
захворювань 

левофлоксацин слід 
призначати лише у 

випадках недостатньої 
ефективності інших 
антибактеріальних 

лікарських засобів, які 
переважно застосовують 

для початкового лікування 
даних інфекцій); - 

пієлонефрит та ускладнені 
інфекції сечовивідних 

шляхів; - хронічний 
бактеріальний простатит; - 
легенева форма сибірської 

виразки: постконтактна 
профілактика та радикальне 
лікування. Слід враховувати 
офіційні рекомендації щодо 

належного використання 
антибактеріальних засобів) 

а також у розділи: 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", 
"Особливі заходи 

безпеки","Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні 



                        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 

реакції" згідно з 
інформацією щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу Tavanic, розчин для 
інфузій (не зареєстрований 

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. 

21.  МААЛОКС® суспензія оральна №1: 
по 250 мл у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна Ей. Наттерманн 
енд Сайі. ГмбХ, 

Німеччина;  
Санофі С.п.А, 

Італія 

Німеччина/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/9220/01/01 



                        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 

22.  МОЛСІКОР таблетки по 4 мг по 30 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг Лімітед 

Мальта Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

 

Польща Перереєстрація терміном на 
5 років. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміна у 

короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до інструкції 
у розділи "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

за  
рецептом 

не  
підлягає 

UA/6905/01/02 

23.  МОЛСІКОР таблетки по 2 мг по 30 ПРОФАРМА Мальта Фармацевтичний Польща Перереєстрація терміном на за  не  UA/6905/01/01 



                        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 

таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Інтернешнл 
Трейдинг Лімітед 

завод 
"ПОЛЬФАРМА" 

С.А. 
 

5 років. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміна у 

короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до інструкції 
у розділи "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій" 
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.  

рецептом підлягає 

24.  НІТРОГЛІЦЕРИН таблетки сублінгвальні 
по 0,5 мг, по 40 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ»  

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/0129/01/01 



                        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 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції"відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки застосування 
діючої та допоміжних 

речовин.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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



                        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 

регулярних звітів з безпеки. 

25.  ПІАРОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери в картонній 
упаковці 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

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

властивості", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Діти" (було: Не 
рекомендується 

застосовувати дітям віком 
до 6 років; стало: Не 

рекомендується 
застосовувати дітям віком 

до 10 років), 
"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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9270/01/01 



                        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 

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.  ПЛЕСТАЗОЛ  таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток в блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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 
розділ "Показання" 
затверджено: "Для 

збільшення максимальної 
безболісної дистанції 
ходьби у пацієнтів з 

переміжною кульгавістю, які 
не мають болей у стані 

спокою та ознак некрозу 
периферичних тканин 

(захворювання 
периферичних артерій, 

стадія II за Фонтейном)"; 
запропоновано: "Для 

збільшення максимальної 
безболісної дистанції 
ходьби у пацієнтів з 

переміжною кульгавістю, які 
не мають болей у стані 

спокою та ознак некрозу 
периферичних тканин 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13437/01/01 



                        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 

(захворювання 
периферичних артерій, 
стадія II за Фонтейном). 

Застосовувати як терапію 
другої лінії для пацієнтів, у 

яких зміна стилю життя 
(включаючи відмову від 
куріння та контрольовані 

програми занять спортом) 
та інші відповідні заходи не 

призвели до значного 
послаблення симптомів 
переміжної кульгавості". 

Зміни внесені до інструкцїі у 
розділи: "Протипоказання", 

"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" - 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу Pletal 50 mg tablets.  

 
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.  ПЛЕСТАЗОЛ таблетки по 100 мг, по 
10 таблеток в блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13438/01/01 



                        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 

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни 

внесені до інструкції у 
розділ "Показання" 
затверджено: "Для 

збільшення максимальної 
безболісної дистанції 
ходьби у пацієнтів з 

переміжною кульгавістю, які 
не мають болей у стані 

спокою та ознак некрозу 
периферичних тканин 

(захворювання 
периферичних артерій, 

стадія II за Фонтейном)"; 
запропоновано: "Для 

збільшення максимальної 
безболісної дистанції 
ходьби у пацієнтів з 

переміжною кульгавістю, які 
не мають болей у стані 

спокою та ознак некрозу 
периферичних тканин 

(захворювання 
периферичних артерій, 
стадія II за Фонтейном). 

Застосовувати як терапію 
другої лінії для пацієнтів, у 

яких зміна стилю життя 
(включаючи відмову від 
куріння та контрольовані 

програми занять спортом) 
та інші відповідні заходи не 

призвели до значного 
послаблення симптомів 
переміжної кульгавості". 

Зміни внесені до інструкцїі у 
розділи: "Протипоказання", 

"Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" - 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу Pletal 100 mg tablets.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 



                        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 

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.  ПЛЮЩА 
ЗВИЧАЙНОГО 
ЛИСТЯ  

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

ПАТ "Фармак" Україна Фінцельберг 
ГмбХ & Ко.КГ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13541/01/01 

29.  РАПТЕН ГЕЛЬ гель 1 % по 40 г у тубі, 
по 1 тубі в картонній 
упаковці 

"Хемофарм" АД Сербія Виробник 
готового 

лікарського 
засобу, первинне, 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
"Хемофарм" АД, 

Вршац, відділ 
виробнича 

дільниця Шабац, 
Сербія; 

Виробник, 
відповідальний 
за випуск серії: 

«Хемофарм» АД, 
Сербія 

Сербія 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", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 

без 
рецепта 

підлягає UA/1785/03/01 



                        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 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

"Спосіб застосування та 
дози" (щодо безпеки), 

"Передозування" 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.  

30.  РИБАВІРИН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Цзинань Мінсинь 
Фармасьютікел 

Ко., Лтд 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13430/01/01 

31.  Т-СЕПТ® спрей для ротової 
порожнини, розчин, 1,5 
мг/мл по 30 мл у 
флаконі з пристроєм 
для розпилювання; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Амакса Фарма 
ЛТД 

Велика 
Британiя 

АйСіЕн Польфа 
Жешув Ес.Ей. 

Польща 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13494/02/01 



                        Продовження додатка 2 35 
№ 
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 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

32.  Т-СЕПТ® таблетки для 
розсмоктування по 3 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Амакса Фарма 
ЛТД 

Велика 
Британiя 

АйСіЕн Польфа 
Жешув Ес.Ей. 

Польща 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/13494/01/01 

33.  ФЕДИН-20® капсули по 20 мг in 
bulk: по 2500 капсул у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія 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 № 

- Не 
підлягає 

UA/1240/01/01 



                        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 

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

регулярних звітів з безпеки.  

34.  ФЕДИН-20® капсули по 20 мг, по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери в пачці з 
картону 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

у розділи "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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1239/01/01 



                        Продовження додатка 2 37 
№ 
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.  

35.  ФУРОСЕМІД таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці  

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

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 
«Фармакологічні 

властивості» (уточнення), 
«Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій», 

«Особливості 
застосування», «Побічні 
реакції» відповідно до 
оновленої інформації з 
безпеки застосування 

лікарського засобу.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0187/01/01 



                        Продовження додатка 2 38 
№ 
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 

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.  ЦИПРОФЛОКСАЦИ
Н 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Кіміка Сінтетіка, 
C.А. 

Іспанiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13611/01/01 

 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної діяльності 
Департаменту впровадження реформ 

 

Т.М. Лясковський 

 


