
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
____________________ № _______ 

 
 

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.  L-ТИРОКСИН 

100 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 100 мкг по 25 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або по 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво 
препарату "in 

bulk", 
контроль 

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

Німеччина 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 внесено до інструкції для 

медичного застосування 
препарату до розділів 

"Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту), 

"Показання", "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Передозування", "Побічні 
реакції", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (L-Thyroxin 
Henning) згідно з позитивним 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8133/01/01 



                                                                    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 
           

експертним висновком 
консультативно-експертної 

групи "Ендокринологія та обмін 
речовин. Лікарські засоби". 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

2.  L-ТИРОКСИН 
125 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 125 мкг, по 25 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво 
препарату "in 

bulk", 
контроль 

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

Німеччина 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 внесено до інструкції для 

медичного застосування 
препарату до розділів 

"Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту), 

"Показання", "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Передозування", "Побічні 
реакції", "Особливості 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8133/01/04 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (L-Thyroxin Henning) 
згідно з позитивним експертним 

висновком консультативно-
експертної групи 

"Ендокринологія та обмін 
речовин. Лікарські засоби". 

 
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.  L-ТИРОКСИН 
150 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 150 мкг, по 25 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво 
препарату "in 

bulk", 
контроль 

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 

Німеччина 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

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8133/01/05 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

випуск серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

их 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 
препарату до розділів 

"Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту), 

"Показання", "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Передозування", "Побічні 
реакції", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (L-Thyroxin Henning) 
згідно з позитивним експертним 

висновком консультативно-
експертної групи 

"Ендокринологія та обмін 
речовин. Лікарські засоби". 

 
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 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

4.  L-ТИРОКСИН 50 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

таблетки по 50 мкг по 25 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або по 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво 
препарату "in 

bulk", 
контроль 

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

Німеччина 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 внесено до інструкції для 

медичного застосування 
препарату до розділів 

"Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту), 

"Показання", "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Передозування", "Побічні 
реакції", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (L-Thyroxin 
Henning) згідно з позитивним 

експертним висновком 
консультативно-експертної 

групи "Ендокринологія та обмін 
речовин. Лікарські засоби". 

 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8133/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  L-ТИРОКСИН 75 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

таблетки по 75 мкг, по 25 
таблеток у блістері; по 1 
або 2, або 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво 
препарату "in 

bulk", 
контроль 

серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

Німеччина 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 внесено до інструкції для 

медичного застосування 
препарату до розділів 

"Фармакотерапевтична група" 
(редагування тексту), 

"Показання", "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Передозування", "Побічні 
реакції", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 

"Застосування у період 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8133/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (L-Thyroxin Henning) 
згідно з позитивним експертним 

висновком консультативно-
експертної групи 

"Ендокринологія та обмін 
речовин. Лікарські засоби". 

 
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.  БЕРЛІПРИЛ® 10 таблетки по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво 
"in bulk", 

пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробництво 

"in bulk" та 
контроль 

серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7553/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції у розділи "Показання" 
(редагування), "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", 
"Побічні 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. 

7.  БЕРЛІПРИЛ® 20 таблетки по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Німеччина Виробництво 
"in bulk", 

пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина; 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7553/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Виробництво 
"in bulk" та 
контроль 

серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 
Пакування, 
контроль та 
випуск серій:  
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина 

медичного застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції у розділи "Показання" 
(редагування), "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування 

та дози", "Передозування", 
"Побічні 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.  БЕТАЛМІК 0,5% краплі очні, розчин 0,5 % ТОВ "УНІМЕД Словацька ТОВ "УНІМЕД Словацька Перереєстрація на за Не UA/7530/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

по 5 мл або по 10 мл у 
флаконі-крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці 

ФАРМА" Республіка ФАРМА" Республіка 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. 

рецептом підлягає 

9.  БЕТОПТИК® S краплі очні, 0,25 % по 5 мл 
у флаконах-крапельницях 
"Дроп-Тейнер®"; по 1 
флакону-крапельниці в 
коробці з картону 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Алкон-
Куврьор 

Бельгія 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/8509/01/01 

10.  БРИМОНАЛ 
0,2% 

краплі очні, розчин 0,2 % 
по 5 мл або по 10 мл у 
флаконі-крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республіка 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацька 
Республіка 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7532/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
(уточнення інформації), 

"Передозування" (уточнення 
інформації), "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. 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

11.  ГЕМЦИБІН ліофілізат для розчину для 
інфузій по 200 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

Румунія/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/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 "Показання" 
(уточнення), "Фармакологічні 
властивості", "Особливості 

застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

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

(уточнення), "Передозування", 
"Побічні реакції", "Несумісність" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (ГЕМЗАР, ліофілізат для 
розчину для інфузій). 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/7994/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла 

системи фармаконагляду) - 
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-

файла. Зміна номера мастер-
файла. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

12.  ГЕМЦИБІН ліофілізат для розчину для 
інфузій по 1000 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

Румунія/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7994/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

розділи "Показання" 
(уточнення), "Фармакологічні 
властивості", "Особливості 

застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

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

(уточнення), "Передозування", 
"Побічні реакції", "Несумісність" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (ГЕМЗАР, ліофілізат для 
розчину для інфузій). 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 контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-

файла. Зміна номера мастер-
файла. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  ГЕМЦИБІН ліофілізат для розчину для 
інфузій по 2000 мг, 1 
флакон з ліофілізатом у 
картонній коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/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 "Показання" 
(уточнення), "Фармакологічні 
властивості", "Особливості 

застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

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

(уточнення), "Передозування", 
"Побічні реакції", "Несумісність" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу (ГЕМЗАР, ліофілізат для 
розчину для інфузій). Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7994/01/03 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-

файла. Зміна номера мастер-
файла. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

14.  ГЕМЦИБІН ліофілізат для розчину для 
інфузій по 200 мг, in bulk: 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 

Румунія/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

- Не 
підлягає 

UA/10065/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

по 100 флаконів у коробці Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

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 контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-

файла. Зміна номера мастер-
файла. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярних звітів з безпеки. 
15.  ГЕМЦИБІН ліофілізат для розчину для 

інфузій по 1000 мг, in bulk: 
по 20 флаконів у коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

Румунія/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 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 контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-

файла. Зміна номера мастер-
файла. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

- Не 
підлягає 

UA/10065/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

16.  ГЕМЦИБІН ліофілізат для розчину для 
інфузій по 2000 мг in bulk: 
по 20 флаконів у коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Актавіс Італія 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. 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 контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-

файла. Зміна номера мастер-
файла. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 

- Не 
підлягає 

UA/10065/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  ДИРОТОН® таблетки по 20 мг, по 14 

таблеток у блістері, по 1, 2 
або 4 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/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 

розділи "Показання" (уточнення 
інформації), "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 
(Затверджено: Препарат не 

застосовують дітям; 
Запропоновано: Препарат може 
бути застосований дітям тільки 

з артеріальною гіпертензією 
віком від 6 років), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу ( Zestril 5 mg, 10 mg, and 
20 mg tablets, не 

зареєстрований в Україні). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7679/01/04 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  ДИРОТОН® таблетки по 5 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 1, 2 
або 4 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/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 

розділи "Показання" (уточнення 
інформації), "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 
(Затверджено: Препарат не 

застосовують дітям; 
Запропоновано: Препарат може 
бути застосований дітям тільки 

з артеріальною гіпертензією 
віком від 6 років), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7679/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

щодо медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу ( Zestril 5 mg, 10 mg, and 
20 mg tablets, 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. 

19.  ДИРОТОН® таблетки по 10 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 1, 2 
або 4 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/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 

розділи "Показання" (уточнення 
інформації), "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

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

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7679/01/03 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

(Затверджено: Препарат не 
застосовують дітям; 

Запропоновано: Препарат може 
бути застосований дітям тільки 

з артеріальною гіпертензією 
віком від 6 років), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу ( Zestril 5 mg, 10 mg, and 
20 mg tablets, 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.  ДІАЗОЛІН® таблетки по 0,05 г по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці 

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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/0270/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни до інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Побічні 
реакції"відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

21.  ДІАЗОЛІН® таблетки по 0,1 г по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у пачці 

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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/0270/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 до інструкції 
для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Побічні 
реакції"відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

22.  ЕРИТРОМІЦИН порошок (субстанція) у 
подвійних поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Юнімакс 
Кемікалс Пвт. 

Лтд.  

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7838/01/01 

23.  ЕСМЕРОН® розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 5 мл (50 мг) у 
флаконі; по 10 флаконів у 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Виробництво 
in bulk, 

первинне/вто

Нідерланди
/ 

Німеччина/ 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

типу - Зміни щодо 

За 
рецептом. 

За 

Не 
підлягає 

UA/7719/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

картонній коробці ринне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Н.В. Органон, 
Нідерланди; 
Виробництво 

in bulk, 
первинне 

пакування та 
контроль 

якості:  
Хамельн 

Фармасьютик
алз ГмбХ, 
Німеччина; 

Альтернативн
ий контроль 

якості: 
Хамельн рдс 

а.с., 
Словаччина 

Словаччина 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 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" відповідно до 
інформації стосовно безпеки, 
яка зазначена в матеріалах 

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. 

спеціальни
м 

замовлення
м зі 

стаціонару. 

24.  ЙОДОМАРИН® 
200 

таблетки по 200 мкг, по 10 
таблеток у блістері з 
ламінованої алюмінієвої 
фольги та жорсткої 
алюмінієвої фольги; по 5 
блістерів у картонній 
коробці; 
по 25 таблеток у блістері з 

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

серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 
Пакування, 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

Без 
рецепта 

підлягає UA/0156/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

жорсткої 
полівінілхлоридної плівки 
та жорсткої алюмінієвої 
фольги; по 2 блістери в 
картонній коробці 

контроль та 
випуск серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 

АГ, 
Німеччина; 

Виробництво 
"in bulk", 

пакування та 
контроль 

серій: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина 
 

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 взаємодії", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та 
дози"(уточнення інформації) , 

"Побічні реакції " відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

25.  ІНЖЕСТА® розчин для ін'єкцій 2,5 % в 
етилолеаті, по 1 мл в 
ампулі; по 5 або по 10 
ампул у пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в пачці 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8926/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 
"Протипоказаня", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення), "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Діти" (уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини. 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярних звітів з безпеки. 
26.  ІНЖЕСТА® розчин для ін'єкцій 1 % в 

етилолеаті, по 1 мл в 
ампулі; по 5 або по 10 
ампул у пачці; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в пачці 

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 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

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

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення), "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Діти" (уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини. 
 

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

затвердженого наказом 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8926/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

30 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

27.  КЛОФЕЛІН таблетки по 0,15 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці з картону 

ТОВ "Агрофарм" Україна ТОВ 
"Агрофарм" 

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 "Показання" 
(редагування тексту), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Передозування" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини. 

 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7184/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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.  МЕТИЛКОБАЛА
МІН 

порошок (субстанція) в 
подвійних пакетах з 
поліетилену низької 
густини для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна Вайтл 
Лабораторіз 

Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12840/01/01 

29.  НАТРІЮ 
ХЛОРИД 

розчин для ін'єкцій, 9 
мг/мл, по 2 мл або 5 мл у 
контейнерах однодозових; 
по 10 контейнерів у пачці; 
по 10 мл або 20 мл у 
контейнерах однодозових; 
по 5 контейнерів у пачці; 
по 5 мл або 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній упаковці; по 1 
або 2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

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/8331/02/01 

30.  НІТРОГРАНУЛО
НГ 

таблетки пролонгованої дії 
по 2,9 мг in bulk : по 6000 
таблеток у контейнерах 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 

- Не 
підлягає 

UA/13121/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 

31.  НІТРОГРАНУЛО
НГ 

таблетки пролонгованої дії 
по 5,2 мг in bulk : по 3000 
таблеток у контейнерах 

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 

№ 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/13121/01/02 

32.  НІТРОГРАНУЛО
НГ 

таблетки пролонгованої дії 
по 5,2 мг по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці з картону; по 50 
таблеток у контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7221/01/02 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

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

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

33.  НІТРОГРАНУЛО
НГ 

таблетки пролонгованої дії 
по 2,9 мг по 10 таблеток у 
блістерах; по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7221/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

пачці з картону; по 50 
таблеток у контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону 

фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими 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 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

регулярних звітів з безпеки. 
34.  ОБЛІПИХОВІ 

СУПОЗИТОРІЇ 
супозиторії ректальні по 
0,3 г по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи у пачці 
з картону 

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ 
"Монфарм" 

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 

підлігає UA/7588/01/01 

35.  ОРГАЛУТРАН® розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл, по 0,5 мл у 
попередньо наповненому 
шприці; по 1 шприцу разом 
з голкою з захисним 
ковпачком у відкритому 
пластиковому лотку; по 1 
або по 5 лотків у картонній 
коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасова
ної продукції 
та первинна 

упаковка, 
контроль 

якості: 
Веттер-
Фарма 

Фертигунг 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; 
Контроль 

якості: 
Веттер-
Фарма 

Фертигунг 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; 
Вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості, дозвіл 
на випуск 

серії: 

Німеччина/ 
Нідерланди

/ 
Ірландія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від 

уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - 

Діюча редакція: уповноважена 
особа, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду: 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8192/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

Н.В. Органон, 
Нідерланди; 

Органон 
(Ірландія) 

Лтд, Ірландія 

Жанет Хормбрей. Пропонована 
редакція: уповноважена особа, 

відповідальна за здійснення 
фармаконагляду: Доктор Гай 

Демол. Зміна контактних даних. 
Зміна у розміщенні мастер-

файлу. 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

36.  ПАНТЕКСОЛ 
ЯДРАН 

крем 5 %, по 25 г у тубі; по 
1 тубі в картонній коробці 

Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія 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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/5876/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

органом) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу "Особливості 
застосування" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
допоміжних речовин лікарського 

засобу. 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

37.  РЕЛІФ® супозиторії ректальні по 5 
мг, по 6 супозиторіїв у 
пластиковому стрипі; по 2 
стрипи у картонній коробці 

ТОВ "Байєр" Україна Істітуто Де 
Анжелі С.р.л. 

Італія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

Без 
рецепта 

підлягає UA/3173/02/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

38.  РЕПАРИЛ®-
ГЕЛЬ Н 

гель, по 40 г геля в 
алюмінієвій або ламінатній 
тубі; по 1 тубі в картонній 
коробці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина МАДАУС 
ГмбХ  

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 розділу "Показання" 
Було: Пошкодження внаслідок 
ударів, розтягнення, гематоми, 

синці, тендиніти (запалення 
тканин сухожилля). Больові 

синдроми при захворюваннях 
хребта (защемлення 
міжхребцевого диска, 

остеохондроз, люмбаго, 
ішіалгія). Флебіт поверхневих 

вен, варикозне розширення вен. 
Лікування місцевих ускладнень 
після внутрішньовенних ін'єкцій 

чи інфузій. Стало: Для 
місцевого короткострокового 
симптоматичного лікування 
помірного болю при гострих 

травмах внаслідок тупого удару 
(наприклад, забиті місця, 

розтягнення зв’язок, а також до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7224/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу, 
яка зазначена в матеріалах 

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. 

39.  РОЗАМЕТ® крем 1 % по 25 г у тубі; по 
1 тубі у картонній коробці 

Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7256/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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 розділу "Показання", 
а також до розділів: 

"Протипоказання", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Діти" (Було: Не призначати 
Розамет® дітям віком до 12 
років, оскільки безпека та 

ефективність застосування 
препарату у цій віковій групі не 

досліджені. Стало: Не 
застосовувати дітям), "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. 

40.  РОЗУВАСТАТИН 
КАЛЬЦІЮ 

порошок (субстанція) у 
поліетиленових пакетах 

БІОКОН ЛІМІТЕД Індія БІОКОН 
ЛІМІТЕД 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/12935/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

для фармацевтичного 
застосування 

41.  СКИПИДАРНА 
МАЗЬ 

мазь по 30 г у тубах ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

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 "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

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

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8177/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
42.  ТРАЙКОР® 145 

МГ 
таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 145 мг по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 3 блістери у картонній 
коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Виробництво 
in bulk:  

Ірландські 
Лабораторії 

Фурньє 
Лімітед, 
Ірландія; 

Пакування, 
випуск та 
контроль 

серій:  
Рецифарм 

Фонтен, 
Франція 

Ірландія/ 
Франція 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 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 контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7921/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

43 

№  
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 
           

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
43.  ЦИКЛО 3® ФОРТ капсули тверді, по 10 

капсул у блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

П'єр Фабр 
Медикамент 

Францiя П'єр Фабр 
Медикамент 
Продакшн 

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 
"Фармакологічні властивості" ( 

уточнення інформації ), 
"Показання " ( вилучення: 

Хронічна лімфатична 
недостатність, у тому числі 
після травм та оперативних 

втручань, стани після 
мастектомії. Ациклічні маткові 

кровотечі, спричинені 
застосуванням мікродозових 

прогестогенних контрацептивів 
або внутрішньоматкових 
засобів, після клінічного і 

параклінічного обстеження 
пацієнтів. ), "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"(уточнення 
інформації),"Здатність впливати 

на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та 
дози"(уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції " відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7550/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

44 

№  
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 
           

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. 

44.  ЦИФРАН OD таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, по 500 мг по 5 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці з маркуванням 
українською та російською 
мовами 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

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, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2897/03/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

45 

№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "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. 

45.  ЦИФРАН OD таблетки пролонгованої 
дії, вкриті плівковою 
оболонкою, по 1000 мг по 5 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці з маркуванням 
українською та російською 
мовами 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

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, 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/2897/03/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

інструкції у розділи "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "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. 

46.  ЦІЛОКСАН® краплі очні/вушні 0,35 % по 
5 мл у флаконах-
крапельницях "Дроп-
тейнер®"; по 1 флакону в 
коробці з картону 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Алкон-
Куврьор 

Бельгія 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8565/01/01 
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№  
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

 
 
 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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