
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.01.2018 № 83 

 
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.  АГЕРП крем 5 % по 2,0 г в тубі; 

по 1 тубі в пеналі; по 1 
пеналу в пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/12909/01/01 

2.  АМБРОСПРЕЙ®  розчин оральний, 10 
мг/0,2 мл, по 13 мл 
розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; 
по 1 флакону у 
картонній коробці  

Сіатус Ексквірере 
Фармафоршунгс 

ГмбХ 

Австрія Франчіа 
Фармасьютічі 

Індустріа 
Фармако 

Біолоджіка 
С.р.л. 

Італія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/12305/01/01 



                                                                    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 
           

компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділ: 
"Протипоказання" 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)  

 
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. 
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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 
           
3.  АМІАКУ РОЗЧИН розчин для 

зовнішнього 
застосування 10% по 
40 мл, або по 100 мл, 
або по 200 мл у 
флаконах скляних; по 
40 мл, або по 100 мл, 
або по 200 мл у 
флаконах полімерних з 
конролем першого 
відкриття 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Без 
рецепта 

підлягає UA/0407/01/01 

4.  АРІС порошок для розчину 
для інфузій по 1 г; 1 
флакон з порошком в 
коробці 

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 для медичного 
застосування препарату до 
розділів " Фармакологічні 

властивості", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12235/01/02 
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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 
           

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: 
відповідно до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 
5.  АРІС порошок для розчину 

для інфузій по 500 мгг; 
1 флакон з порошком в 
коробці 

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 для медичного 
застосування препарату до 
розділів " Фармакологічні 

властивості", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12235/01/01 



                                                                    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 
           

 
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: 
відповідно до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 
6.  ГІДАЗЕПАМ порошок (субстанція) у 

пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7762/01/01 

7.  ГЛІОКСАЛЬ 
КОМПОЗИТУМ 

розчин для ін'єкцій, по 
2,2 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці в коробці з 
картону; по 2,2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 20 
контурних чарункових 
упаковок у коробці з 
картону 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7275/01/01 
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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 
           

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

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника. 

 
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.  ДИЦИНОН таблетки по 250 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікалз 

д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтич
на компанія д. 

д. 
(Виробництво 

за повним 
циклом; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії) 

Словенія 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8466/02/01 



                                                                    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 
           

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
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. 

9.  ДИЦИНОН розчин для ін'єкцій, 250 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 50 ампул у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютікалз 

д.д. 

Словенія  Лек 
Фармацевтич
на компанія 

д.д. 

Словенія 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8466/01/01 
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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 
           

системи фармаконагляду). 
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна адреси 
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 
10.  ЕВКАЛІПТА 

ЛИСТЯ 
листя по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; по 
1,5 г у фільтр-пакеті, по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці  

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2124/01/01 
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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 
           

регулярних звітів з безпеки. 
11.  ЙОДУ РОЗЧИН 

СПИРТОВИЙ 5% 
розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 5 % по 10 
мл або по 20 мл у 
флаконах 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/8729/01/01 

12.  КАНДЕСАР таблетки по 16 мг; по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія 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 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання ", 

"Протипоказання","Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності та годування груддю", 

"Передозування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 

реакції " відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Атаканд, 
таблетки).  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6363/01/03 
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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 
           

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: 

відповідно до періодичності 
складання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 

13.  КАНДЕСАР таблетки по 8 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія 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 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання ", 

"Протипоказання","Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності та годування груддю", 

"Передозування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 

реакції " відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу (Атаканд, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6363/01/02 
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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 
           

таблетки).  
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: 
відповідно до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 

14.  КАНДЕСАР таблетки по 4 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія 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 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання ", 

"Протипоказання","Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6363/01/01 
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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 
           

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності та годування груддю", 
"Передозування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні 
реакції " відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Атаканд, 

таблетки).  
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: 
відповідно до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 

15.  КЛЄВАЗОЛ® крем вагінальний по 20 
г у тубі; по 1 тубі разом 
з 3 аплікаторами в 
пачці 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12647/01/01 
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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 
           

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 "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючих та 

допоміжних речовин. 
 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

16.  КОМБІТУБ-НЕО таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk по 
10 таблеток у стрипі, 
по 100 або 500 стрипів 
в картонній коробці 

Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд. 

Індія Сімпекс 
Фарма Пвт. 

Лтд. 

Індія 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, 

- Не 
підлягає 

UA/12298/01/01 
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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 
           

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) 

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. 

17.  КОМБІТУБ-НЕО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у стрипі, по 4, 
6 або 10 стрипів у 
картонній упаковці 

Сімпекс Фарма 
Пвт. Лтд. 

Індія Сімпекс 
Фарма Пвт. 

Лтд. 

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12297/01/01 
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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 
           

вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи 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. 

18.  ЛАМІЗИЛ® УНО розчин нашкірний, 
плівкоутворюючий 1 % 
по 4 г у тубі; по 1 тубі в 
пластиковому тримачі 
в картонній коробці 

Новартіс 
Консьюмер Хелс 

СА 

Швейцарія виробництво 
за повним 
циклом: 
Новартіс 

Консьюмер 
Хелс СА, 

Швейцарія; 
вторинне 

пакування-
альтернативн

а дільниця: 
ФОНДАСЬЙО
Н ПОЛІВАЛЬ, 

Антрепріз 
сосіаль а 
вокасьйон 

індюстріель, 
Швейцарія 

Швейцарія 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/1005/05/01 

19.  ЛЕВОМІЦЕТИН краплі очні 0,25 % по 
10 мл у флаконах; по 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8046/01/01 
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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 
           

10 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

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 "Побічні 
реакції", відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
допоміжних речовин. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

20.  МЕТРОНІДАЗОЛ кристалічний порошок 
(субстанція) у 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Ухань Вуяо 
Фармас'ютіка

Китай Перереєстрація на - Не 
підлягає 

UA/12790/01/01 
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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 
           

поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування  

л Ко., ЛТД. необмежений термін. 

21.  НІТРОСОРБІД таблетки по 10 мг, по 
50 таблеток у банці; по 
1 банці в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у пачці з 
картону  

ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"Мікрохім" 

Україна ТОВ Науково-
виробнича 

фірма 
"Мікрохім" 

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 
діючої речовини лікарського 

засобу. 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6831/01/01 
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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 
           

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.  ОЛІГОВІТ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

Галеніка АТ 
Белград 

Сербія Галеніка АТ 
Белград 

Сербія 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", 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"Побічні реакції", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами" 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/5929/01/01 
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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 
           

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

23.  ПЕНТОКСИФІЛІН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул в коробці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділ "Особливості 
застосування" відповідно до 

інформації з безпеки 
допоміжних 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5524/02/01 
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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 
           

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.  ПІРОКСИКАМ супозиторії по 0,02 г, in 

bulk №1250: по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 250 блістерів у 
ящику з гофрокартону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

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/7118/01/01 

25.  ПІРОКСИКАМ супозиторії по 0,02 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері; по 2 блістери 
в пачці з картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7117/01/01 
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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 
           

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", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини лікарського 
засобу. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 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.  ПРОАЛОР таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці; по 24 таблетки 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці, по 10 таблеток 
у блістерах 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7974/01/01 
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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 
           

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 

або інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 

застосування лікарського 
засобу. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

27.  САЛІЦИЛОВОЇ 
КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 % по 40 
мл у флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8494/01/01 

28.  СЕКРЕПАТ ФОРТЕ таблетки жувальні зі 
смаком м'яти, по 10 

Спільне 
українсько-

Україна Алкала 
Фарма, С.Л. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7783/01/01 
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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 
           

таблеток у блістері; по 
1 або 5 блістерів у 
картонній пачці 

іспанське 
підприємство 

"Сперко Україна" 

 
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.  СЕКРЕПАТ ФОРТЕ таблетки жувальні зі 
смаком анісу, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 5 блістерів у 
картонній пачці 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

Україна Алкала 
Фарма, С.Л. 

Іспанія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7782/01/01 

30.  СОБАЧОЇ 
КРОПИВИ 
ЕКСТРАКТ 
ГУСТИЙ 

густий екстракт 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12696/01/01 
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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 
           

фармацевтичний 
завод" 

фармацевтич
ний завод" 

31.  СТУГЕРОН таблетки по 25 мг, по 
25 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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"(уточнення 
інформації),"Особливості 

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

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7385/01/01 
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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. 

32.  ТЕРАФЛЕКС® капсули № 30, № 60, 
№ 120 у пластиковому 
флаконі № 1 

ТОВ "Байєр" Україна Виробник, 
відповідальни

й за 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн, 
США; 

Виробник, 
відповідальни

й за 
виробництво 

in bulk: 
Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн, 
США 

США 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 та до короткої 
характеристики лікарського 

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

та інші види взаємодій", 
"Застосування у період 

вагітності та годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
діючих речовин та матеріалів 
реєстраційного досьє. Зміни II 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Внесення або 
зміна(и) до зобов'язань та умов 

видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План 

управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) 

Без 
рецепта 

підлягає UA/7749/01/01 
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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 
           

вимагають(є) подальшого 
обґрунтування новими 

додатковим даними, що мають 
надаватися компетентним 

органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним 

органом) - виконання 
зобов'язань відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1 додатку 
15 до Порядку проведення 
експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, 
що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів 

про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів 

протягом дії реєстраційного 
посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 
426 (у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460) 
 

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.  ТОМОГЕКСОЛ® розчин для ін'єкцій, 240 
мг йоду/мл по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону; по 20 
мл або 50 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7853/01/01 
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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 
           

флакону у пачці з 
картону 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції у 
розділ "Показання", а також у 
розділи: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (ОМНІПАК, розчин для 
ін’єкцій 240, 300, 350 мг 

йоду/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: 
відповідно до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 
34.  ТОМОГЕКСОЛ® розчин для ін'єкцій, 300 

мг йоду/мл по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7853/01/02 
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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 
           

пачці з картону; по 20 
мл або 50 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції у 
розділ "Показання", а також у 
розділи: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (ОМНІПАК, розчин для 
ін’єкцій 240, 300, 350 мг 

йоду/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: 
відповідно до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 
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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 
           

35.  ТОМОГЕКСОЛ® розчин для ін'єкцій, 350 
мг йоду/мл по 20 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пачці з картону; по 20 
мл або 50 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції у 
розділ "Показання", а також у 
розділи: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (ОМНІПАК, розчин для 
ін’єкцій 240, 300, 350 мг 

йоду/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: 
відповідно до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7853/01/03 
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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 
           

лікарського засобу, дозволеного 
до медичного застосування, на 

центральному рівні. 
36.  УЛСЕПАН таблетки 

кишковорозчинні по 40 
мг по 7 таблетки у 
блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
упаковці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

Біофарма 
Ілач Сан. ве 
Тідж. А.Ш., 
Туреччина; 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш., 
Туреччина  

Туреччина 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 у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(КОНТРОЛОК, таблетки 

гастрорезистентні, 40 мг). 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12747/01/01 
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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. 

37.  УПСАРИН УПСА З 
ВІТАМІНОМ С 

таблетки шипучі, по 10 
таблеток у тубі; по 1 
або 2 туби у картонній 
коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС 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 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодії", 
"Особливості застосування" 

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/7598/01/01 

38.  ФОРМІДРОН розчин для 
зовнішнього 
застосування, 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8184/01/01 
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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 
           

спиртовий, по 50 мл у 
флаконах полімерних 
або скляних 

39.  ЦЕРЕБРОКУРИН® розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл по 0,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
коробці з картону; по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул у коробці з 
картону 

ТОВ "НІР" Україна ТОВ "НІР" Україна 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. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного посвідчення 
існують - надання детального 

опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 

управління ризиками відповідно 
до підпункту 1.13 пункту 1 

додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються 

на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, 
затвердженого наказом МОЗ від 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7516/01/01 
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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 
           

26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460).  
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.  ЦІАНОКОБАЛАМІ
Н (ВІТАМІН В12) 

розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл по 1 мл в ампулі, 
по 10 ампул в пачці з 
перегородками, по 1 
мл в ампулі, по 5 
ампул в однобічному 
блістері, по 2 блістери 
в пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

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 
"Застосування у період 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12784/01/01 
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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 
           

вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 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. 

 
 

В.о. начальника Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 
Н.В. Гуцал 
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