
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
22.12.2017 № 1716 

 
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.  АКУРИТ - 3 таблетки, вкриті 

оболонкою, по 28 
таблеток у блістері, по 
24 блістери в картонній 
коробці 

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед 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 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6802/01/01 



                                                                    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 
           

подання регулярних звітів з 
безпеки 

2.  АКУРИТ - 3 таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk: по 
1000 таблеток у 
пластикових банках  

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед 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 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 

- Не 
підлягає 

UA/6803/01/01 

3.  АМЛОДИПІНУ порошок (субстанція) у ПАТ "Фармак" Україна Анек Прайог Індія Перереєстрація на - Не UA/8135/01/01 
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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 
           

БЕСИЛАТ пакетах 
поліетиленових, 
вкладених в барабани 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Пвт. Лтд. необмежений термін підлягає 

4.  АРТИФЛЕКС 
УЛЬТРА 

капсули по 10 капсул у 
блістері; по 6 або 12 
блістерів у 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. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних 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", 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 
"Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу ( 
ТЕРАФЛЕКС АДВАНС®). 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

без 
рецепта 

підлягає UA/12774/01/01 
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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 
           

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.  АСКОРБІНОВА 

КИСЛОТА 
порошок (субстанція) у 
пакетах з поліетилену 
для фармацевтичного 
застосування 

АТ "Лекхім - 
Харків" 

Україна Норсест 
Фармасьютіка

л Груп Ко., 
Лтд. 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13204/01/01 

6.  АТОРВАСТАТИНУ 
КАЛЬЦІЮ 
ТРИГІДРАТ 

порошок (субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна Каділа 
Хелскер 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/7803/01/01 

7.  БЕТАГІСТИН-
ТЕВА 

таблетки по 8 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у картонній 
коробці 

ратіофарм ГмбХ Німеччина Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії; 
дозвіл на 

випуск серії); 
Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

контроль 
серії: 

Каталент 
Джермані 

Шорндорф 
ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 
(редагування інформації), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7806/01/01 
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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 
           

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

референтного лікарського 
засобу БЕТАСЕРК®. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) - 
Зміни внесені до інструкції у 
розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо 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, 
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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 
           

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.  БЕТАГІСТИН-
ТЕВА 

таблетки по 16 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у картонній 
коробці 

ратіофарм ГмбХ Німеччина Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії; 
дозвіл на 

випуск серії); 
Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

контроль 
серії: 

Каталент 
Джермані 

Шорндорф 
ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 
(редагування інформації), 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

референтного лікарського 
засобу БЕТАСЕРК®. Зміни І 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7806/01/02 
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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 
           

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) - 
Зміни внесені до інструкції у 
розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо 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.  БЕТАГІСТИН-
ТЕВА 

таблетки по 24 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
2 блістери у картонній 

ратіофарм ГмбХ Німеччина Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7806/01/03 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

коробці  контроль 
серії: 

Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії; 
дозвіл на 

випуск серії); 
Виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 

контроль 
серії: 

Каталент 
Джермані 

Шорндорф 
ГмбХ, 

Німеччина 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 
(редагування інформації), 

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

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

референтного лікарського 
засобу БЕТАСЕРК®. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) - 
Зміни внесені до інструкції у 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Побічні 
реакції" згідно з інформацією 

щодо 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. 

10.  ВЕРОШПІРОН таблетки по 25 мг, по 
20 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 

Угорщина; 
ТОВ "Гедеон 

Ріхтер 
Польща", 
Польща 

Угорщина/ 
Польща 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2775/02/01 
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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 
           

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 
11.  ДИКЛОФЕНАК супозиторії ректальні 

по 0,1 г in bulk: №1000 
(по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 200 
блістерів у ящику) 

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/13933/01/01 

12.  ДИКЛОФЕНАК супозиторії ректальні 
по 0,1 г, по 5 
супозиторіїв у 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 зв-іту з досліджень, 
проведених відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7239/01/01 
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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 
           

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) 

(Зміни внесено до інструкції 
для медичного застосування 

препарату до розділів 
"Особливості застосування", 
"Передозування" 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 
13.  ДОЦЕТАКТІН  концентрат для 

розчину для інфузій, 20 
мг/мл, по 1 мл, або 4 
мл, або 7 мл у флаконі, 
по 1 флакону у коробці 

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

Румунія/ 
Італія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9406/01/02 
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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 
           

нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з 

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

дози" відповідно до 
інформації, яка зазначена в 

Інструкції для медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (Таксотер, 
концентрат для розчину для 
інфузій 20 мг/1 мл. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) - 

Діюча редакція: 
уповноважена особа, 

відповідальна за 
фармаконагляд. Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця 
здійснення основної 
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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 
           

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. 

14.  ДУПЛЕКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
20 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; 
Додаткове 

місце випуску 
серії: 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 

Угорщина 

Румунія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12650/01/04 
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14 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

подання регулярних звітів з 
безпеки 

15.  ДУПЛЕКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
20 мг/5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; 
Додаткове 

місце випуску 
серії: 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 

Угорщина 

Румунія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12650/01/01 

16.  ДУПЛЕКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
10 мг/10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; 
Додаткове 

місце випуску 
серії: 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 

Угорщина 

Румунія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12650/01/03 
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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 
           

подання регулярних звітів з 
безпеки 

17.  ДУПЛЕКОР® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
10 мг/5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; 
Додаткове 

місце випуску 
серії: 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 

Угорщина 

Румунія/ 
Угорщина 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12650/01/02 

18.  ЗОКАРДІС® 
ПЛЮС 30/12,5 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 

Люксембург С.А. 

Люксембург Виробництво 
in bulk, 
 кінцеве 

пакування, 
випуск серій: 
А. Менаріні 

Мануфактурін
г Логістікс енд 

Сервісес 
С.р.Л., Італія; 

Контроль 
серій: 

А. Менаріні 
Мануфактурін
г Логістікс енд 

Сервісес 
С.р.Л., Італія; 

Домпе 
фармацеутіці 
С.п.А., Італiя; 
Виробництво 

Італія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6736/01/01 



                                                                    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 
           

in bulk, 
кінцеве 

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

Німеччина 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю", "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.  
19.  ІЗО-МІК® концентрат для 

розчину для інфузій, 1 
мг/мл, по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у пачці з картону; по 10 
мл в ампулі; по 5 
ампул у касеті; по 2 
касети у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"Мікрохім" 

Україна ПАТ 
"Фармак", 
Україна; 

відповідальни
й за випуск 

серії: 
ТОВ НВФ 
"Мікрохім", 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3186/02/02 
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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 
           

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

20.  ІНГАЛІПТ-
ЗДОРОВ'Я ФОРТЕ 

спрей для ротової 
порожнини, по 30 мл у 
балоні з клапаном-
насосом; по 1 балону з 
насадкою-
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 
50 мл у флаконі: по 1 
флакону з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V 

без 
рецепта 

підлягає UA/3937/02/02 

21.  ІФЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Ананта Медікеар 
Лтд. 

Велика 
Британія 

Ауронекст 
Фарма Пвт. 

Лтд. 

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/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Показання" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12289/01/01 
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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 
           

(редагування), "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб 

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

інформації референтного 
лікарського засобу (Меронем, 

порошок для розчину для 
ін’єкцій по 500 мг або 1000 

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 періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 
22.  КАФФЕТІН ск® таблетки №6 (6х1), 

№10 (10х1), №12 (6х2) 
у стрипах 

Алкалоїд АД - 
Скоп'є  

Республіка 
Македонія 

Алкалоїд АД - 
Скоп'є  

Республіка 
Македонія 

Перереєстрація на 5 років без 
рецепта  

підлягає UA/4125/01/01 

23.  КСИЛІТОЛ порошок кристалічний 
або кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
стерильних лікарських 
форм 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

Україна Шандонг 
Лонглів Біо-
Технолоджі 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/8784/01/01 
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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 
           

24.  М'ЯТИ ОЛІЯ рідина (субстанція) у 
барабанах з 
оцинкованої сталі або 
в цистернах з 
нержавіючої сталі для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна Фрей+Лау 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7490/01/01 

25.  ПРОПОСОЛ-
ЗДОРОВ'Я 

спрей для ротової 
порожнини по 25 г у 
балоні; по 1 балону з 
насадкою-
розпилювачем та 
захисним ковпачком у 
коробці з картону; по 
50 г у флаконі; по 1 
флакону з оральним 
розпилювальним 
пристроєм та захисним 
ковпачком у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8215/02/01 

26.  РЕННІ® З 
МЕНТОЛОВИМ 
СМАКОМ 

таблетки жувальні по 
12 таблеток у блістері з 
перфорацією, по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці; по 6 
таблеток у блістері, по 
2 або по 4 блістери в 
картонній коробці  

Байєр Консьюмер 
Кер АГ 

Швейцарія Дельфарм 
Гайард 

Франція 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/7798/01/01 
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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 
           

оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) - 

Зміни внесено до інструкції 
для медичного застосування 

препарату до розділів 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

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

інформації з безпеки діючої 
речовини 

 
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.  РИМАНТАДИН-

ДАРНИЦЯ 
таблетки по 50 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
2 контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

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/7736/01/01 
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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 
           

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
Зміни до інструкції для 

медичного застосування 
лікарського засобу до розділу 

"Показання", а також до 
розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти" 
(було: застосовується дітям 

віком від 7 років; стало 
застосовується дітям віком 

від 10 років), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації 

референтного лікарського 
засобу Ремавір, таблетки, 50 

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 періодичності 
подання регулярних звітів з 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           

безпеки. 
28.  РИФАМПІЦИН+ІЗО

НІАЗИД+ЕТАМБУТ
ОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 28 
таблеток у блістері; по 
24 блістери в картонній 
коробці 

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед 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 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11941/01/01 

29.  ФЕРВЕКС ДЛЯ порошок для УПСА САС Францiя УПСА САС Франція Перереєстрація на без підлягає UA/7600/01/01 
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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 
           

ДІТЕЙ орального розчину, 8 
саше у картонній 
коробці 

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 та інші 
види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин, 
допоміжних речовин та 

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 

рецепта 
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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. 
30.  ФЛІКСОТИД™ 

НЕБУЛИ™ 
суспензія для 
інгаляцій, 2 мг/2 мл по 
2 мл у небулі; по 5 
небул у пакеті з 
алюмінієвої фольги, по 
2 пакети у картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКл
яйн Австралія 

Пту Лтд. 

Австралія Перереєстрації 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7512/01/01 
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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 
           

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

31.  ФЛІКСОТИД™ 
НЕБУЛИ™ 

суспензія для 
інгаляцій, 0,5 мг/2 мл 
по 2 мл у небулі; по 5 
небул у пакеті з 
алюмінієвої фольги, по 
2 пакети у картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКл
яйн Австралія 

Пту Лтд. 

Австралія Перереєстрації 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 України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі строками, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7512/01/02 
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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 
           

зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з 

безпеки. 

32.  ХЕМОМІЦИН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 3 таблетки 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

"Хемофарм" АД Сербія виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості: 
"Хемофарм" 

д.о.о., Боснія і 
Герцеговина;  
виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості, дозвіл 
на випуск 

серії: 
"Хемофарм" 
АД, Сербiя 

Боснія і 
Герцеговина/ 

Сербія 

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/біоподі
бних 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 

"Показання" (уточнення), 
"Протипоказання", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодії", "Особливості 
застосування", "Застосування 

у період вагітності та 
годування груддю", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення), "Побічні 
реакції "відповідно до 
оновленої інформації 

референтного лікарського 
засобу (Cумамед, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою 

500 мг ПЛІВА, Хорватія). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1073/02/01 
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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 
           

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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 
33.  ХЕПЕЛЬ таблетки, по 50 

таблеток у контейнері 
поліпропіленовому; по 
1 контейнеру в 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 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/7887/01/01 
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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 
           

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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