
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
03.04.2019 № 716 

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.  АМІНАЗИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці; по 
10 таблеток у блістерах 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1118/01/02 

2.  АМІНАЗИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 1 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1118/01/01 



                                                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 

блістеру в картонній 
коробці; по 10 таблеток 
у блістерах 

тична 
компанія 

"Здоров'я" 

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", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "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.  

3.  АРМАДИН® 
ЛОНГ 

таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг; по 40 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ

" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

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/12306/01/01 

4.  АРМАДИН® 
ЛОНГ 

таблетки пролонгованої 
дії по 500 мг; по 40 
таблеток у банці; по 1 
банці в пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ

" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12306/01/02 



                                                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 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

5.  БЛЕМАРЕН® таблетки шипучі, по 20 
шипучих таблеток у 
поліпропіленовому 
контейнері; по 4 або 5 
контейнерів у картонній 
коробці разом з 
індикаторним папером і 
контрольним 
календарем 

Еспарма 
ГмбХ 

Німеччина альфамед 
Фарбіл 

Арцнеймітте
ль ГмбХ, 

Німеччина; 
Лабораторіoc 
Медікаменто

с 
Інтернасьона

лес, С.А., 
Іспанія  

Німеччина/ 
Іспанія 

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 
"Показання" (уточнення інформації ), "Взаємодія з 

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

застосування та дози"(уточнення інформації), 
"Діти"(уточнення інформації) відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/9419/01/01 

6.  ВІНКАМІН порошок кристалічний 
(cубстанція) у подвійних 
пакетах з плівки 
поліетиленової для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

КОВЕКС 
С.А. 

Іспанiя КОВЕКС С.А. Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13565/01/01 

7.  ДІАКАРБ таблетки по 250 мг; по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

Фармацевт
ичний 
Завод 

"Польфарм
а" С. А. 

Польща Виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії:  
Фармацевтич

ний Завод 
"Польфарма" 

С. А., 
Польща; 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) Зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1252/01/01 



                                                Продовження додатка 2 4 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії:  
Медана 
Фарма 

Акціонерне 
Товариство, 

Польща 

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

8.  ДОКСИЦИКЛІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

капсули по 100 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємст

во 
"Здоров'я 
народу" 

Україна випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу",  
Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) Зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Показання" (редагування тексту), 
"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 діючої речовини. Зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних про 

систему фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду в Україні. Діюча 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1307/01/01 



                                                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 

редакція: Муравйова Оксана Олександрівна. 
Пропонована редакція: Зимицька Марина 
Олександрівна. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

9.  ЗИДОВУДИН розчин оральний, 10 
мг/мл по 200 мл у банці 
з кришкою, по 1 банці 
разом зі шприцом 
місткістю 10 мл у пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції у "Протипоказання", 

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

застосування та дози", "Діти" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
(Ретровір ТМ, розчин оральний 10 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13567/01/01 

10.  ІНСУМАН 
БАЗАЛ® 

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: №1, № 5 (по 
5 мл у флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Виробництво 
за повним 
циклом: 
Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ, 

Німеччина/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9529/01/01 



                                                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 

картонній коробці); № 5 
(5х1), № 10 (5х2) (по 3 
мл у картриджі; 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 картриджів 
у блістері, по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці); № 1 (по 10 мл 
у флаконі; по1 флакону 
у картонній коробці); 
для виробника ТОВ 
«Фарма Лайф», 
Україна: № 5 (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці); № 
5 (5х1) (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці); № 5  
(по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок в картонній 
коробці); № 1 (по 10 мл 
у флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці)  

Німеччина; 
Виробництво 
з пакування 

in bulk фірми-
виробника 
«Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ», 

Німеччина, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
ТОВ "Фарма 

Лайф", 
Україна 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника відповідальної за 

здійснення фармаконагляду.  
Діюча редакція: Войтенко Антон Георгійович.  

Пропонована редакція: Клішин Антон 
Миколайович.  

Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. 
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 у розділи : 
"Фармакотерапевтична група"(уточнення тексту 

без зміни коду АТХ), "Фармакологічні 
властивості"(уточнення інформації), "Особливі 

заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю"(редагування назви підрозділів),"Спосіб 
застосування та дози"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції", "Несумісність", додано розділ 

"Особливі заходи безпеки при поводженні з 
невикористаними лікарськими засобами та 
відходами лікарських засобів" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  

11.  ІНСУМАН 
БАЗАЛ® 

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл in bulk: № 
300 (5х60): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у коробці); in 
bulk: № 400 (5х80): (по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 80 коробок у 
коробці); in bulk: № 240 
(5х48): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
48 коробок у коробці); in 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

первинна 
упаковка та 
випуск серії: 

Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника відповідальної за 

здійснення фармаконагляду.  

- Не 
підлягає 

UA/10945/01/01 



                                                Продовження додатка 2 7 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

bulk: № 300 (5х1х60): 
(по 3 мл у картриджі; по 
5 картриджів у блістері; 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 60 
коробок у коробці); in 
bulk: № 200 (5х40): (по 3 
мл в картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці; по 40 коробок у 
коробці); 
in bulk: № 120 (1х120): 
(по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону у картонній 
коробці; по 120 коробок 
у коробці); in bulk: № 
120 (5х24): 
(по 10 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 24 коробки у 
коробці); in bulk: № 360 
(5х72): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
72 коробки у коробці); in 
bulk: № 5 (5х1): (по 5 мл 
у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці) 

Діюча редакція: Войтенко Антон Георгійович. 
Пропонована редакція: Клішин Антон 
Миколайович. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника відповідальної за 
здійснення 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.  

12.  ІНСУМАН КОМБ 
25® 

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; для 
виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: №1, № 5 (по 
5 мл у флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
картонній коробці); № 5 
(5х1), № 10 (5х2) (по 3 
мл у картриджі; 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 картриджів 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Виробництво 
за повним 
циклом: 
Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 
з пакування 

in bulk фірми-
виробника 
«Санофі-

Німеччина/ 
Україна 

Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 

за 
рецептом  

Не 
підлягає 

UA/9530/01/01 



                                                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 

у блістері, по 1 або по 2 
блістери у картонній 
коробці); для виробника 
ТОВ «Фарма Лайф», 
Україна: № 5 (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці); № 
5 (5х1) (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці); № 5 
(по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок в картонній 
коробці) 

Авентіс 
Дойчланд 

ГмбХ», 
Німеччина, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
ТОВ "Фарма 

Лайф", 
Україна 

уповноваженої особи заявника відповідальної за 
здійснення фармаконагляду. 

Діюча редакція: Войтенко Антон Георгійович.  
Пропонована редакція: Клішин Антон 

Миколайович. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 

заявника відповідальної за здійснення 
фармаконагляду. 

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 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(уточнення назви розділу без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "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", "Побічні реакції", "Несумісність", додано 

розділ "Особливі заходи безпеки при поводженні 
з невикористаними лікарськими засобами та 
відходами лікарських засобів" 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.  

13.  ІНСУМАН КОМБ 
25® 

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл in bulk: № 
300 (5х60): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у коробці); in 
bulk: № 400 (5х80): (по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 80 коробок у 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

первинна 
упаковка та 
випуск серії: 

Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

- Не 
підлягає 

UA/11347/01/01 



                                                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 

коробці); in bulk: № 300 
(5х1х60): (по 3 мл у 
картриджі; додатково у 
картридж вміщені 3 
металевих кульки; по 5 
картриджів у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 60 
коробок у коробці); in 
bulk: № 200 (5х40): (по 3 
мл в картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); 
додатково у картридж 
вміщені 3 металевих 
кульки; по 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці; по 40 коробок у 
коробці); in bulk: № 240 
(5х48): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
48 коробок у коробці); 
in bulk: № 360 (5х72): 
(по 5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 72 коробки у 
коробці); in bulk: № 5 
(5х1): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці)  

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Діюча редакція: Войтенко Антон Георгійович.  

Пропонована редакція: Клішин Антон 
Миколайович. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника відповідальної за здійснення 

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.  

14.  ІНСУМАН 
РАПІД® 

розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл in bulk: № 300 
(5х60): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
60 коробок у коробці); in 
bulk: № 400 (5х80): (по 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 80 коробок у 
коробці); in bulk: № 240 
(5х48): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
48 коробок у коробці); in 
bulk: № 300 (5х1х60): 
(по 3 мл у картриджі; по 
5 картриджів у блістері; 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

первинна 
упаковка та 
випуск серії: 

Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника відповідальної за 

здійснення фармаконагляду.  
Діюча редакція: Войтенко Антон Георгійович. 

Пропонована редакція: Клішин Антон 
Миколайович. Зміна контактних даних 

- Не 
підлягає 

UA/11348/01/01 



                                                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 

по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 60 
коробок у коробці); in 
bulk: № 200 (5х40): (по 3 
мл в картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін’єкцій); по 5 
шприц-ручок у 
картонній коробці; по 40 
коробок у коробці); in 
bulk: № 120 (1х120): (по 
10 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці; по 120 коробок 
у коробці); 
in bulk: № 120 (5х24): 
(по 10 мл у флаконі; по 
5 флаконів у картонній 
коробці; по 24 коробки у 
коробці); in bulk: № 360 
(5х72): (по 5 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці; по 
72 коробки у коробці); in 
bulk: № 5 (5х1): (по 5 мл 
у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці) 

уповноваженої особи заявника відповідальної за 
здійснення 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. 

15.  ІНСУМАН 
РАПІД® 

розчин для ін'єкцій, 100 
МО/мл; для виробника 
Санофі-Авентіс 
Дойчланд ГмбХ, 
Німеччина: №1, № 5 (по 
5 мл у флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
картонній коробці); № 5 
(5х1), № 10 (5х2) (по 3 
мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 або по 2 блістери у 
картонній коробці); № 1 
(по 10 мл у флаконі; по1 
флакону у картонній 
коробці); для виробника 
ТОВ «Фарма Лайф», 
Україна: № 5  
(по 5 мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці); № 5 (5х1) (по 3 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Виробництво 
за повним 
циклом: 
Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 
з пакування 

in bulk фірми-
виробника 
«Санофі-
Авентіс 

Дойчланд 
ГмбХ», 

Німеччина, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

Німеччина/ 
Україна 

перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника відповідальної за 

здійснення фармаконагляду.  
Діюча редакція: Войтенко Антон Георгійович.  

Пропонована редакція: Клішин Антон 
Миколайович. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника відповідальної за здійснення 

фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9531/01/01 



                                                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 

мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці); № 5 
(по 3 мл у картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку СолоСтар® (без 
голок для ін'єкцій); по 5 
шприц-ручок в 
картонній коробці); № 1 
(по 10 мл у флаконі; по 
1 флакону у картонній 
коробці) 

ТОВ "Фарма 
Лайф", 
Україна 

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 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 

(уточнення назви розділу без зміни коду АТХ), 
"Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "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", "Побічні реакції", "Несумісність", "Особливі 

заходи безпеки при поводженні з 
невикористаними лікарськими засобами та 
відходами лікарських засобів" 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. 

16.  КЛІМАКТОПЛАН таблетки, по 20 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

Дойче 
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-
Арцнаймітт
ель ГмбХ & 

Ко. КГ 

Німеччина Відповідальн
ий за 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 
Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ 

& Ко. КГ, 
Німеччина; 

Відповідальн
ий за 

виробництво 
та випуск 

серій: 
Дойче 

Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни) Зміни внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів: 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

щодо безпеки застосування лікарського засобу 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 

без 
рецепта 

підлягає UA/13672/01/01 



                                                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 

Арцнаймітте
ль ГмбХ & 

Ко. КГ, 
Німеччина 

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.  

17.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 80 мг/12,5 мг,; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія 
 

Міфарм 
С.п.А., Італiя 
(первинне та 

вторинне 
пакування); 

Новартіс 
Фарма 

С.п.А., Італiя; 
Новартіс 
Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Італiя/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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/8688/01/01 

18.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія 
 

Міфарм 
С.п.А., Італiя 
(первинне та 

вторинне 
пакування); 

Новартіс 
Фарма 

С.п.А., Італiя; 
Новартіс 
Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Італiя/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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/8688/01/02 

19.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 160 мг/25 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія 
 

Міфарм 
С.п.А., Італiя 
(первинне та 

вторинне 
пакування); 

Новартіс 
Фарма 

С.п.А., Італiя; 
Новартіс 
Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Італiя/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8688/01/03 



                                                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 

звітів з безпеки. 

20.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 320 мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія 
 

Міфарм 
С.п.А., Італiя 
(первинне та 

вторинне 
пакування); 

Новартіс 
Фарма 

С.п.А., Італiя; 
Новартіс 
Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Італiя/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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/8688/01/04 

21.  КО-ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 320 мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у коробці 
з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія 
 

Міфарм 
С.п.А., Італiя 
(первинне та 

вторинне 
пакування); 

Новартіс 
Фарма 

С.п.А., Італiя; 
Новартіс 
Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Італiя/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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/8688/01/05 

22.  КОМБІГРИП® таблетки in bulk: по 
5000 таблеток у 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 № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/2914/01/01 

23.  КОМБІГРИП® таблетки по 8 таблеток 
у блістері; по 1 блістеру 
у пачці з картону; по 8 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок у 
груповій пачці з 
картону; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз 
Пвт. Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф 

Саєнсиз 
 Лімітед 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2913/01/01 



                                                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 

паперовому конверті; по 
20 паперових конвертів 
у груповій пачці з 
картону; по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру у 
пачці з картону; по 20 
пачок у груповій пачці з 
картону 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення), "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.  

24.  КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ 

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товариств
о з 

додатково
ю 

відповідал
ьністю 

"ІНТЕРХІМ
" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13642/01/01 

25.  ЛАЗИКС® НЕО 
 

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; №10: по 2 мл 
розчину в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна C.C. "Зентіва 
С.А."  

Румунія 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 

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13555/01/01 



                                                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 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Передозування", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

26.  МАРКАЇН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 20 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній коробці 

Аспен 
Фарма 

Трейдінг 
Лімітед 

Ірландiя Ресіфарм 
Монтс 

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 у розділи : 
"Фармакологічні властивості"(уточнення 

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

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

"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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0663/01/01 

27.  МЕЛОКСИК розчин для ін'єкцій, 15 
мг/1,5 мл, по 1,5 мл в 
ампулі, по 3 або 5 
ампул в картонній пачці 

Фармацевт
ичний 
Завод 

«Польфар
ма» С. А. 

Польща Фармацевтич
ний Завод 

«Польфарма
» С. А. 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13584/01/01 



                                                Продовження додатка 2 16 
№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) Зміни 

внесено до інструкції у розділи: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Діти" (редагування 

тексту), "Побічні реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування референтного 

лікарського засобу (МОВАЛІС, розчин 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 Міністерства 

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

28.  НАЛОКСОН-ЗН розчин для ін'єкцій, 0,4 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул в коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

’’Харківськ
е 

фармацевт
ичне 

підприємст
во 

’’Здоров’я 
народу’’ 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

’’Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

’’Здоров’я 
народу’’, 
Україна 

та 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози" (редагування тексту), 

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

засобу. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1398/01/01 



                                                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 

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) Діюча редакція: 
уповноважена особа заявника, відповідальна за 

фармаконагляд – Муравйова Оксана 
Олександрівна, пропонована редакція: 

уповноважена особа заявника, відповідальна за 
фармаконагляд - Зимицька Марина 

Олександрівна, зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

29.  РАВІСОЛ® настойка по 100 мл у 
банці, по 1 банці у пачці 
з картону; по 100 мл у 
флаконі полімерному 
або скляному, по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармз

авод 
"Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

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

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

інструкції для медичного застосування на підставі 
регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

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

до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним уповноваженим 
органом) Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки застосування 

діючих речовин 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 

без 
рецепта 

підлягає UA/9617/01/01 



                                                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 

звітів з безпеки.  

30.  ТЕОФІЛІНУ 
МОНОГІДРАТ 

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

ПрАТ 
"Фармацев

тична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна Джилін 
Шулан 

Сінсетік 
Фармас'ютик
ал Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/1225/01/01 

31.  ФЛУЦИНАР® мазь, 0,25 мг/г по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ТОВ 
"ВАЛЕАНТ 
ФАРМАСЬ
ЮТІКАЛЗ"  

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т. 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1720/01/01 

32.  ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 750 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 
засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

(уточнення формулювання), "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", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Ciprobay® 750 mg film-coated 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0678/02/01 



                                                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 

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

33.  ЦИТОЗАР® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 100 мг; 1 
флакон з ліофілізатом 
та 1 ампула з 
розчинником (спирт 
бензиловий, вода для 
ін'єкцій) по 5 мл у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк 

США Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4840/01/02 

34.  ЦИТОЗАР® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 
1 флакон з ліофілізатом 
у картонній коробці 

Пфайзер 
Інк 

США Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 

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

охорони здоров’я України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4840/01/01 

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


