
 
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
30.01.2019 № 231 

 
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. АЛЬФА-ЛІПОЄВА 

КИСЛОТА 
(ТІОКТОВА 
КИСЛОТА) 

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

ПАТ "Фармак" Україна ОЛОН ЕспіЕй Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/0589/01/01 

2. АСМАНЕКС® порошок для інгаляцій, 
дозований, 400 
мкг/дозу; по 30 доз або 
по 60 доз в інгаляторі 
Твистхейлер®, 
упакованому в 
алюмінієву фольгу; по 
1 упакованому 
інгалятору в картонній 
коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Контроль 
якості, 

вторинне 
пакування, 

випуск серії: 
Шерінг-Плау 
Лабо Н.В., 

Бельгія;  
Виробник in 

bulk, 
первинне 

пакування: 
МСД 

Інтернешнл 
ГмбХ (філія 
Сінгапур), 
Сiнгапур 

Бельгія/ 
Сінгапур 

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/9255/01/02 

3. АСМАНЕКС® порошок для інгаляцій, 
дозований, 200 
мкг/дозу; по 30 доз або 
по 60 доз в інгаляторі 
Твистхейлер®, 
упакованому в 
алюмінієву фольгу; по 
1 упакованому 
інгалятору в картонній 
коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Контроль 
якості, 

вторинне 
пакування, 

випуск серії: 
Шерінг-Плау 
Лабо Н.В., 

Бельгія;  
Виробник in 

bulk, 
первинне 

Бельгія/ 
Сінгапур 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9255/01/01 
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пакування: 

МСД 
Інтернешнл 
ГмбХ (філія 
Сінгапур), 
Сiнгапур 

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. АСПАРКАМ розчин для ін’єкцій, по 
5 мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 2 
блістери у пачці; по 10 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, по 2 
блістери у пачці 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

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 
"Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), 
"Передозування", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Несумісність", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

або інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1309/01/01 
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Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

5. АЦИКЛОВІР-ФАР
МАК 

таблетки по 200 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 внесені до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1325/02/01 
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"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "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.  

6. БЕРЕЗИ БРУНЬКИ бруньки, по 10 г або по 
50 г у пачці з 
внутрішнім пакетом 

ТОВ 
«Тернофарм»  

Україна ТОВ 
«Тернофарм» 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8861/01/01 
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інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу "Особливості 
застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
застосування лікарського 

засобу. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

7. ГЕМАКСАМ розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 10 або 50 
ампул у пачці з 
картону; по 10 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з картону 

ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна Контроль, 
випуск серії: 

ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ

»,  
Україна; 

Вторинна 
упаковка, 
контроль: 
ХОЛОПАК 

Ферпакунгсте
хнік ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль: 
ХОЛОПАК 

Ферпакунгсте

Україна/ 
Німеччина 

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/біоподібн

их 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". Зміни внесені до 
інструкції у розділи: 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" (у т. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13418/01/01 
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хнік ГмбХ, 
Німеччина 

ч. "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського 
засобу ТРАНЕКСАМ, розчин 

для ін'єкцій, 50 мг/мл.  
 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

8. ГЕРБІОН® СИРОП 
ІСЛАНДСЬКОГО 
МОХУ 

сироп, 6 мг/мл, по 150 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13504/01/01 
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9. ГІДРОГЕЛЬ 

МЕТИЛКРЕМНІЄВ
ОЇ КИСЛОТИ 

гель (субстанція) у 
мішках і подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм  

ПрАТ "ЕОФ 
"КРЕОМА-ФАРМ" 

Україна ПрАТ "ЕОФ 
"КРЕОМА-ФА

РМ" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/2341/01/01 

10. ГІК® розчин для інфузій по 
100 мл або по 200 мл у 
пляшках 

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 № 
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/2006/01/01 

11. ГОРОСТЕН® розчин для 
зовнішнього 
застосування 0,25 
мг/мл по 2 мл в 
контейнері; по 10 
контейнерів у пачці; по 
30 мл у банці; по 1 
банці у пачці з картону; 
по 100 мл, 400 мл у 
банках 

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 № 
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/2048/01/01 
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12. ДЕРМАСАН рідина нашкірна, по 50 

мл у флаконах 
ПРАТ 

"ФІТОФАРМ" 
 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

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 розділу "Особливості 
застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
діючих речовин лікарського 

засобу.  
 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

без  
рецепта 

підлягає UA/0443/01/01 

 
 



9 
                                                                   Продовження додатка 2 

 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
13. ЕНАЛАПРИЛ-АСТ

РАФАРМ 
таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
2 або 10 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін  

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції у розділи 
"Фармакологічні властивості" 

(щодо безпеки), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5232/01/02 
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Міністерства охорони здоров’я 

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

строками, зазначеними. 
14. ЕНАЛАПРИЛ-АСТ

РАФАРМ 
таблетки по 20 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
2 або 10 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін  

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції у розділи 
"Фармакологічні властивості" 

(щодо безпеки), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5232/01/03 
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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. 
15. ІБУПРОФЕН кристалічний порошок 

(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських засобів 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

Україна виробництво, 
фасування та 

контроль 
серії: 

Корпорація 
БАСФ, США; 
випуск серії: 

БАСФ СЕ, 
Німеччина 

США/ 
Німеччина 

перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13938/01/01 

16. ІНГАЛІПТ-Н спрей для ротової 
порожнини по 30 г у 
балоні; по 1 балону з 
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
пачці з картону 

ТОВ "Мікрофарм" Україна ТОВ 
"Мікрофарм" 

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/0938/01/01 

17. КЕТОТИФЕН сироп, 1 мг/5 мл по 50 
мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону разом із 
дозувальною ложкою в 
пачці; по 100 мл у 
флаконі скляному або 
полімерному; по 1 
флакону разом із 
дозувальною ложкою в 
пачці; по 100 мл у 
банці полімерній; по 1 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-виробни
чий центр 

"Борщагівський 
хіміко-фармацевт

ичний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-вир
обничий 

центр 
"Борщагівськи

й 
хіміко-фарма

цевтичний 
завод" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1281/01/01 
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банці разом із 
дозувальною ложкою в 
пачці 

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 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "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.  

18. ЛАМІВУДИН розчин оральний, 10 
мг/мл по 240 мл у 
банці; по 1 банці разом 
з шприцом місткістю 10 
мл у пачці з картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13630/01/01 
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№ 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. ЛОСЕПРАЗОЛ® капсули по 20 мг по 7 
капсул у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація терміном 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/біоподібн

их 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" , а також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання" (редагування 
тексту), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 

(Затверджено: Препарат можна 
застосовувати дітям віком від 5 

років за призначенням лікаря 
при рефлюкс-езофагіті та 

симптоматичному лікуванні 
печії та регургітації соляної 

кислоти при 
гастроезофагеальній 

рефлюксній хворобі та для 
лікування виразки, обумовленої 
Helicobacter pylori, з особливою 

обережністю під ретельним 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7767/01/01 
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наглядом лікаря. 

Запропоновано: Препарат 
застосовують дітям віком від 1 
року та масою тіла понад 10 кг 

за призначенням лікаря для 
лікування рефлюкс-езофагіту, 

симптоматичного лікування 
печії та кислотної регургітації 
при ГЕРХ та дітям віком від 4 
років для лікування виразки 

дванадцятипалої кишки, 
спричиненої H. pylori, під 

контролем лікаря.), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Лосек, капсули по 20 мг, 

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.  

20. МЕДЕТРОМ краплі очні, суспензія 
по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН ЛТД  

Грузія К.О. 
РОМФАРМ 
КОМПАНІ 

С.Р.Л.  

Румунiя 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/12903/01/01 
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генеричних/гібридних/біоподібн

их 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", "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" 
(затверджено: "Немає даних 
щодо безпеки застосування 

препарату дітям віком менше 1 
року. Слід дотримуватись 
рекомендацій лікаря при 

застосуванні препарату дітям 
віком від 1 року."; 

запропоновано: "Безпека та 
ефективність дітям віком до 2 
років не встановлені, доступні 
дані відсутні. Препарат можна 

застосовувати дітям віком від 2 
років."), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(ТОБРАДЕКС, краплі очні).  

 
 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 
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№ 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. МЕЛІПРАМІН® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 50 таблеток 
у скляному флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина 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/0320/02/01 

22. НАЛБУФІН-ЗН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 або 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1 мл або по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері, по 1 
або 2 блістери у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна 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/13460/01/01 
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відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд: діюча редакція 
- Муравйова Оксана 

Олександрівна, пропонована 
редакція - Зимицька Марина 

Олександрівна. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за 
фармаконагляд. 

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 "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), 
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"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.  

23. НАШАТИРНО-АНІ
СОВІ КРАПЛІ 

краплі оральні, розчин 
по 25 мл у флаконах 
або у 
флаконах-крапельниця
х ; по 25 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці з 
картону; по 25 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8828/01/01 
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засобу до розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 

застосування допоміжної 
речовини.  

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

24. НІТРЕСАН® таблетки по 20 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або 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/біоподібн

их 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", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13146/01/02 
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відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (Baypress, tablets, 20 mg, 
не зареєстрований в Україні). 

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) 

Контактна особа, відповідальна 
за фармаконагляд в Україні: 
діюча редакція: Антуневич 

Надія Олександрівна, 
пропонована редакція: 

Савченко Дмитро Сергійович. 
Зміна контактних даних 

контактної особи, 
відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. Зміна 
місцезнаходження та адреса 

здійснення основної 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 
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№ 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 19 
грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони здоров’я 

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

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
25. НІТРЕСАН® таблетки по 10 мг по 10 

таблеток у блістері; по 
2 або 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/біоподібн

их 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", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (Baypress, tablets, 20 mg, 
не зареєстрований в Україні). 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13146/01/01 

 
 



22 
                                                                   Продовження додатка 2 

 
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) 

Контактна особа, відповідальна 
за фармаконагляд в Україні: 
діюча редакція: Антуневич 

Надія Олександрівна, 
пропонована редакція: 

Савченко Дмитро Сергійович. 
Зміна контактних даних 

контактної особи, 
відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. Зміна 
місцезнаходження та адреса 

здійснення основної 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.  

26. ОКСОЛІН порошок (субстанція) у 
контейнерах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Державне 
підприємство 

"Завод хімічних 
реактивів" 

Науково-технолог

Україна Державне 
підприємство 

"Завод 
хімічних 

реактивів" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/2184/01/01 
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ічного комплексу 

"Інститут 
монокристалів" 
Національної 
академії наук 

України" 

Науково-техн
ологічного 
комплексу 
"Інститут 

монокристалі
в" 

Національної 
академії наук 

України" 
27. ПЕРЕКИС ВОДНЮ розчин для 

зовнішнього 
застосування 3 % по 40 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 40 
мл у флаконах; по 100 
мл у флаконах 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/0587/01/01 

28. ПІРАЦЕТАМ порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
стерильних і 
нестерильних 
лікарських засобів 

ТОВ "Торгова 
компанія 
"Аврора" 

Україна Норзіст 
Фармасьютіка

л Груп Ко., 
Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13653/01/01 

29. ТРИЛІПІКС 135 МГ капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 135 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

США Виробництво, 
контроль 

якості:  
Ірландські 

Лабораторії 
Фурньє 
Лімітед, 
Ірландія; 

Пакування, 
дозвіл на 

випуск серії: 
Майлан 

Лабораторіз 
САС, Франція 

Ірландія/ 
Франція 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12998/01/01 
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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. ТРИЛІПІКС 45 МГ капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 45 мг, 
по 10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

США Виробництво, 
контроль 

якості:  
Ірландські 

Лабораторії 
Фурньє 
Лімітед, 
Ірландія; 

Пакування, 
дозвіл на 

випуск серії: 
Майлан 

Лабораторіз 
САС, Франція 

Ірландія/ 
Франція 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12998/01/02 
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України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

31. ТРОКСЕРУТИН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна “Інтерфарма 
Прага, а.т.” 

Чеська 
Республіка 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13777/01/01 

32. ТРОПІКАМІД-ФАР
МАК 

краплі очні 1 % по 5 мл 
або по 10 мл у флаконі, 
по 1 флакону в пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні 

реакції", "Діти" (уточнення 
формулювання), "Особливості 

застосування", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

або інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1199/01/02 
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речовини.  

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

33. ТРОПІКАМІД-ФАР
МАК 

краплі очні 0,5 % по 5 
мл або по 10 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
в пачці з картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Побічні 

реакції", "Діти" (уточнення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1199/01/01 
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формулювання), "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.  

34. ФАРМАДЕКС краплі очні, 1 мг/мл по 
5 мл або 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у пачці з картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1092/01/01 
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інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Побічні 
реакції"відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 
застосування діючої речовини. 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

35. ХЛОРАМФЕНІКОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських засобів 

ТОВ "ТК 
"АВРОРА" 

Україна Норзіст 
Фармасьютіка

л Груп Со., 
Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13710/01/01 

36. ХЛОРОФІЛІПТУ 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ 

екстракт густий 
(субстанція) у бочках 
полімерних для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/9744/01/01 

37. ЦЕФТРАКТАМ порошок для розчину 
для ін'єкцій, 500 мг/250 
мг; 1 флакон з 
порошком; 1 флакон з 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-виробни

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-вир

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13736/01/01 
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порошком у пачці з 
картону; 5 флаконів з 
порошком у касеті; по 1 
касеті в пеналі з 
картону 

чий центр 
"Борщагівський 

хіміко-фармацевт
ичний завод" 

обничий 
центр 

"Борщагівськи
й 

хіміко-фарма
цевтичний 

завод" 

фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"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" 

(інформація з безпеки), 
"Передозування", "Побічні 

реакції", "Несумісність" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (Сульбактомакс, 
порошок для розчину для 

ін’єкцій).  
 

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 
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Міністерства охорони здоров’я 

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

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
38. ЦЕФТРАКТАМ порошок для розчину 

для ін'єкцій, 1000 
мг/500 мг; 1 флакон з 
порошком; 1 флакон з 
порошком у пачці з 
картону; 5 флаконів з 
порошком у касеті; по 1 
касеті в пеналі з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-виробни
чий центр 

"Борщагівський 
хіміко-фармацевт

ичний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 

"Науково-вир
обничий 

центр 
"Борщагівськи

й 
хіміко-фарма

цевтичний 
завод" 

Україна 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/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) Зміни 
внесені до інструкції у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", 

"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" 

(інформація з безпеки), 
"Передозування", "Побічні 

реакції", "Несумісність" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (Сульбактомакс, 
порошок для розчину для 

ін’єкцій).  
 

Періодичність подання 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13736/01/02 
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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.  

39. ЦИННАРИЗИН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм  

ПАТ "Фармак" Україна ВІРУПАКША 
ОРГАНІКС 
ЛІМІТЕД  

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13532/01/01 

 
 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 

 
 


