
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.01.2018 № 85 

 
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.  БІ-СЕПТ- 
ФАРМАК® 

таблетки, 400 мг/80 мг 
по 20 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
в пачці з картону 

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

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

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

або інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або роботі з 

іншими механізмами", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючих 

речовин. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8906/01/01 



                                                                    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 
           

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.  ВІНПОЦЕТИН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 2 мл в ампулі: 
по 5 або по 10 або по 
100 ампул у пачці з 
картону; 
по 2 мл в ампулі: по 5 
ампул у блістері: по 1 
або 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 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції у розділ "Особливості 
застосування" відповідно до 

інформації з безпеки 
допоміжних речовин.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3218/02/01 



                                                                    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 
           

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.  ДЕКАРИС таблетки по 150 мг, по 
1 таблетці у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина повний цикл 
виробництва 

готової 
продукції, 
пакування, 
контроль 

серії: 
Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; 
випуск серії, 
оформлення 
сертифікатів 

якості: 
ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", 
Угорщина 

Румунія/ 
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", 

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

груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами" 
відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та 

узгоджена консультативно-
експертною групою 

"Гастроентерологія. Лікарські 

Без 
рецепта 

підлягає UA/6866/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

4 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

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. 

4.  ДЕКАРИС таблетки по 50 мг, по 2 
таблетки у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
упаковці; 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина повний цикл 
виробництва 

готової 
продукції, 
пакування, 
контроль 

серії: 
Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; 
випуск серії, 
оформлення 
сертифікатів 

якості: 
ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", 
Угорщина 

Румунія/ 
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", 

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

груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами" 

Без 
рецепта 

підлягає UA/6866/01/01 



                                                                    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 
           

відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка 

зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та 

узгоджена консультативно-
експертною групою 

"Гастроентерологія. 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. 

5.  ДІАНЕ-35 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері з 
календарною шкалою; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці  

Байєр Фарма АГ Німеччина первинна, 
вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії:  
Байєр Фарма 

АГ, 
Німеччина; 
повний цикл 

виробництва:  
Байєр 

Ваймар ГмбХ 
і Ко. КГ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 5 років. 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7893/01/01 

6.  ЗУБНІ КРАПЛІ краплі по 10 мл у ПРАТ Україна ПРАТ Україна Перереєстрація на Без підлягає UA/8153/01/01 
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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 
           

флаконах "ФІТОФАРМ" "ФІТОФАРМ" 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.  

 
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. 

рецепта 

7.  ІЗОПТИН® SR таблетки, 
пролонгованої дії по 
240 мг, по 15 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у картонній 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина виробництво, 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 

Німеччина/ 
Греція 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7175/03/01 



                                                                    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 
           

коробці Аббві 
Дойчланд 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина  

або 
виробництво, 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Фамар А.В.Е. 

Антоусса 
Плант, Грецiя 

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 
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 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

8.  КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА 

настойка по 40 мл у 
флаконах скляних або 
полімерних 

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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8039/02/01 
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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 
           

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 "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 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

9.  КЕТОДІН крем, 20 мг/г по 15 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

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 

Без 
рецепта 

підлягає UA/5825/02/01 
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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 
           

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" 
(Затверджено: Лікування 

інфекцій шкіри, спричинених 
чутливими до препарату 

дерматофітами або 
дріжджоподібними грибами 
(кандидоз шкірних складок, 

пахова епідермофітія, 
епідермофітія стоп). 

Запропоновано: Для місцевого 
застосування при лікуванні 

інфекцій шкіри, спричинених 
дерматофітами: епідермофітії 

тіла, рук, стоп, пахової 
епідермофітії, спричинені 

Trichophyton rubrum, 
Trichophyton mentagrophytes, 

Microsporum canis та 
Epidermophyton floccosum, а 

також для лікування кандидозу 
шкіри і висівкоподібного лишаю. 
Кетодін також слід призначати 

для лікування себорейного 
дерматиту- стану шкіри, 

пов’язаного з присутністю 
Malassezia furfur.) а також у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Особливості 

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

щодо медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (НІЗОРАЛ®, крем.). 

 
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. 

10.  КМИНУ ПЛОДИ плоди (субстанція) у 
мішках для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7035/01/01 

11.  ЛЕВОКСИМЕД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 7 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

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 внесені до інструкції у 
розділ "Показання". Зміни 

внесені до інструкції у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

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

т.ч. "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12659/01/01 
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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 
           

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

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

референтного лікарського 
засобу Tavanic 500 mg film-

coated tablets.  
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

12.  ЛІДОКАЇН розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул в 
пачці з перегородками 
або по 5 ампул в 
однобічному блістері, 
по 2 блістери у 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12713/01/01 
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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 
           

компетентним уповноваженим 
органом) -  

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу у розділ 
"Особливості застосування" 

відповідно до 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. 

13.  МАНІТ розчин для інфузій 150 
мг/мл, по 100 мл або 
200 мл, або 400 мл у 
пляшках; по 100 мл 
або 250 мл, або 500 мл 
у контейнерах  

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/8478/01/01 
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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 
           

14.  МЕТАЛІЗЕ® ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 10 000 
ОД (50 мг), 1 флакон з 
порошком та 1 шприц з 
розчинником по 10 мл 
(вода для ін’єкцій) у 
комплекті зі 
стерильним 
перехідним пристроєм 
для флакона та 
стерильною 
одноразовою голкою у 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 

Інтернешнл ГмбХ 

Німеччина Берінгер 
Інгельхайм 

Фарма ГмбХ і 
Ко. КГ 

Німеччина 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/8168/01/01 

15.  НАЗОНЕКС® спрей назальний, 
дозований, 50 мкг/дозу  
по 18 г (140 доз) 
суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з дозуючим 
насосом-
розпилювачем, 
закритим ковпачком; по 
1 флакону у картонній 
коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау 
Лабо Н.В., 

Бельгiя; 
МСД 

Інтернешнл 
ГмбХ (філія 
Сінгапур), 
Сiнгапур 

Бельгія/ 
Сінгапур 

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. Зміна у 
розміщенні мастер-файлу. 
Зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7491/01/01 
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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 
           

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 взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності та годування груддю", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно матеріалам 
реєстраційного досьє згідно з 

експертними висновками 
консультативно-експертних груп 
"Педіатричні лікарські засоби" 

та "Отоларингологія. 
Офтальмологія. 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. 
16.  НАЗОНЕКС® спрей назальний, Шерінг-Плау Швейцарія Шерінг-Плау Бельгiя/ Перереєстрація на За Не UA/11264/01/01 
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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 
           

СИНУС дозований, 50 мкг/дозу 
по 10 г (60 доз ) 
суспензії у 
поліетиленовому 
флаконі з дозуючим 
насосом-
розпилювачем, 
закритим ковпачком; по 
1 флакону у картонній 
коробці 

Сентрал Іст АГ Лабо Н.В., 
Бельгiя; 

МСД 
Інтернешнл 
ГмбХ (філія 
Сінгапур), 
Сiнгапур 

Сінгапур 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. Зміна у 
розміщенні мастер-файлу. 
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 взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності та годування груддю", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно матеріалам 
реєстраційного досьє згідно з 

рецептом підлягає 
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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 
           

експертними висновками 
консультативно-експертних груп 
"Педіатричні лікарські засоби" 

та "Отоларингологія. 
Офтальмологія. 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. 
17.  ПРІОРИКС-

ТЕТРА™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГО 
ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ ВІСПИ, 
ЖИВА 
АТЕНУЙОВАНА 

ліофілізований 
порошок для ін’єкцій у 
монодозових флаконах 
у комплекті з 
розчинником у 
попередньо 
наповнених шприцах у 
комплекті з двома 
голками №1, №10, у 
попередньо 
наповнених шприцах 
№1, №10, №20, №50 
або ампулах №1, №10, 
№100 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А. 

Бельгія Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміна 

найменування та/або 
місцезнаходження виробника 
готового лікарського засобу, 

включаючи місце проведення 
контролю якості(виробнича 

дільниця випуску серії) - 
Уточнення адреси 

місцезнаходження виробника з 
метою приведення у 

відповідність реєстраційних 
матеріалів до документів 

виробника (сертифікату GMP) 
та Висновку щодо 

підтвердження відповідності 
виробництва лікарського засобу 

вимогам НВП, виданого 
Держлікслужбою України. Зміни 
І типу - Адміністративні зміни. 

Зміна назви лікарського засобу 
- Затверджено: ПРІОРИКС 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16549/01/01 
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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 
           

ТЕТРА™ / PRIORIX TETRA™ 
Комбінована вакцина для 

профілактики кору, епідемічного 
паротиту, краснухи та вітряної 
віспи, жива атенуйована. Зміни 

І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Виробництво. Зміна розміру 

серії (включаючи діапазони) АФІ 
або проміжного продукту, який 

застосовується у процесі 
виробництва АФІ (розмір серії 

активної речовини 
біологічного/імунологічного 

походження 
збільшився/зменшився без 
зміни параметрів процесу 

(наприклад дублювання лінії)) - 
Зміна розміру серії АФІ. 

Додавання блоку А будівлі 
WN27 до зареєстрованих блоків 

С та D будівлі WN27 та 4-х 
блоків будівлі WN10 на сайті 

виробництва Warve-Nord, 
Бельгія для збільшення 

промислових потужностей для 
виготовлення Rubella bulk 

antigen та Varicella bulk antigen. 
Блок А будівлі WN27 дублює 
блоки С та D будівлі WN27. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. 
Система 

контейнер/закупорювальний 
засіб. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих 
меж первинної упаковки 

готового лікарського засобу 
(вилучення незначного 
показника (наприклад 

застарілого показника)) - 
Вилучення зі специфікації 
застарілих показників для 

гумових пробок для флаконів. 
Якісний та кількісний склад 

пробок не змінився. Зміни І типу 
- Зміни з якості. Готовий 
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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 
           

лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. 

Зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж готового 
лікарського засобу (доповнення 
специфікації новим показником 

з відповідним методом 
випробування) - Доповнення 
МКЯ показниками якості для 

розчинника вакцини (вода для 
ін’єкцій) з відповідними 

методами випробування. Зміни 
І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. 

Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу 

(інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) - Приведення 

посилань на методи 
випробування готової вакцини 
до матеріалів реєстраційного 
досьє. Методи визначення не 

змінюються. Зміни І типу - Зміни 
з якості. АФІ. Виробництво. 

Зміна розміру серії (включаючи 
діапазони) АФІ або проміжного 

продукту, який застосовується у 
процесі виробництва АФІ 

(розмір серії активної речовини 
біологічного/імунологічного 

походження 
збільшився/зменшився без 
зміни параметрів процесу 

(наприклад дублювання лінії)) - 
Зміна розміру серії АФІ. 

Додавання блоку А будівлі 
WN27 до зареєстрованих блоків 

С та D будівлі WN27 та 4-х 
блоків будівлі WN10 на сайті 

виробництва Warve-Nord, 
Бельгія для збільшення 

промислових потужностей для 
виготовлення Measles bulk 

antigen та Mumps bulk antigen. 
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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 
           

Блок А будівлі WN27 дублює 
блоки С та D будівлі WN27. 

Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця 
провадження діяльності 

виробника (включаючи, за 
необхідності, місце проведення 
контролю якості), або власника 

мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо 
зазначено у досьє на лікарський 

засіб) за відсутності 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє, або 

виробника нової допоміжної 
речовини (якщо зазначено у 

досьє) - Зміна назви виробника 
розчинника. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський 
засіб. Стабільність. Зміна у 
термінах придатності або 

умовах зберігання готового 
лікарського засобу (збільшення 
терміну придатності готового 
лікарського засобу) - Після 

розчинення або відновлення 
(підтверджується даними 

реального часу) - Додавання 
інформації щодо стабільності 
відновленого розчину у розділ 

"Термін придатності"  
Затверджено: 18 місяців. 

Запропоновано: 18 місяців. 
Дата закінчення терміну 

придатності зазначена на 
упаковці. Вакцину 

рекомендовано негайно 
використати після відновлення. 

Втім, дані стабільності 
показують, що розчин 

залишається сталим протягом 8 
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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 
           

годин при температурі від + 2°C 
до + 8°C. Зміни II типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний 

засіб. Зміна у первинній 
упаковці готового лікарського 
засобу (якісний та кількісний 
склад) - Стерильні лікарські 
засоби та лікарські засоби 
біологічного/імунологічного 

походження - Зміна стоперів 
для флаконів. Технічна помилка 

МІБП (згідно наказу МОЗ від 
23.07.2015 № 460) Виправлення 

технічної помилки у розділі 
інструкції "Лікарська форма", 

яка пов'язана з наявністю 
розбіжностей у короткій 

характеристиці лікарського 
засобу та інструкції для 
медичного застосування 
лікарського засобу щодо 

викладення інформації, яка 
стосується конкретної форми 

випуску, що зазначена 
виробником вакцини в SPC. 

Затверджено: Ліофілізований 
порошок для ін'єкцій. 

18.  ПУСТИРНИКА 
НАСТОЙКА 

настойка по 25 мл у 
флаконах-
крапельницях скляних 
або у флаконах 
полімерних; 
по 25 мл у флаконі-
крапельниці скляному 
або у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону-крапельниці 
скляному або флакону 
полімерному в пачці з 
картону  

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8404/01/01 
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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 
           

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
19.  РЕВАЛІД капсули, по 10 капсул у 

блістері; по 3 блістери 
в коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль АТ 
Фармацевтич

ний завод 
ТЕВА 

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 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8405/01/01 

20.  РЕВМАЛГИН  розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1,5 мл у 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна ТОВ 
"ФАРМЕКС 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11608/02/01 
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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 
           

флаконі; по 5 флаконів 
у контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 1,5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру в пачці; по 1,5 
мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці 

ГРУП", 
Україна; весь 
виробничий 

процес 
готового 

лікарського 
засобу, 

включаючи 
вторинне 

пакування, за 
винятком 

випуску серії 
та контролю 

якості: 
ТОВ 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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" 
(редагування тексту), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (МОВАЛІС, розчин для 

ін’єкцій). 
 

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

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

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

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

21.  СИЛУЕТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 21 таблетці в 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12532/01/01 
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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 
           

блістері; по 1 або по 3 
блістери разом із 
картонним футляром 
для зберігання 
блістера в пачці 

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.  СІРЧАНА МАЗЬ 
ПРОСТА 

мазь 33 % по 40 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 розділу "Спосіб 

застосування та дози" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8061/01/01 
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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. 

23.  ФЛІКСОТИД™ 
ЕВОХАЛЕР™ 

аерозоль для 
інгаляцій, дозований 50 
мкг/дозу по 120 доз в 
аерозольному балоні з 
дозуючим клапаном; по 
1 балону в коробці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Веллком 

Продакшн, 
Франція; 
Глаксо 

Веллком С.А., 
Іспанія 

Франція/ 
Іспанія 

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 розділу 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші 
види взаємодій" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7547/01/01 
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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 
           

України від 27 грудня 2006 року 
№ 898, зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 19 
грудня 2016 року за № 

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

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

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

24.  ФЛІКСОТИД™ 
ЕВОХАЛЕР™ 

аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
125 мкг/дозу по 60 доз 
або по 120 доз в 
аерозольному балоні з 
дозуючим клапаном, по 
1 балону в коробці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Веллком 

Продакшн, 
Франція; 
Глаксо 

Веллком С.А., 
Іспанія 

Франція/ 
Іспанія 

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 розділу 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші 
види взаємодій" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

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

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7547/01/02 
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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 
           

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

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

25.  ЦИСПЛАТИН-
ТЕВА 

концентрат для 
розчину для інфузій, 1 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
у пачці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Фармахемі 
Б.В., 

Нідерланди; 
АТ 

Фармацевтич
ний завод 

ТЕВА, 
Угорщина 

Нідерланди/ 
Угорщина 

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 "Показання"(вилучили - 
рак уротелію), 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Передозування", "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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7552/01/02 
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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 
           

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.  ЦИСПЛАТИН-
ТЕВА 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
0,5 мг/мл по 20 мл або 
по 50 мл, або по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Фармахемі 
Б.В., 

Нідерланди; 
АТ 

Фармацевтич
ний завод 

ТЕВА, 
Угорщина 

Нідерланди/ 
Угорщина 

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 "Показання"(вилучили - 
рак уротелію), 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

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

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7552/01/01 
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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. 

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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