
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
11.05.2018 № 908

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

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АКТ-ХІБ (ACT-

HIB)
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B, 
КОН'ЮГОВАНА, 
СУХА

ліофілізований порошок 
по 1 дозі для розчину для
ін’єкцій у флаконі в 
комплекті з розчинником 
по 0,5 мл у попередньо 
заповненому шприці з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками)

Санофі Пастер
С.А.

Францiя Санофі Пастер,
Францiя;

ЗАТ "Санофі-
Авентіс", Угорщина;

повний цикл
виробництва,

контроль якості
розчинника в

шприцах:
САНОФІ ВІНТРОП

ІНДАСТРІА,
Францiя

Франція/
Угорщина/
Франція

перереєстрація на
необмежений термін

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та даними

з фармаконагляду (Зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

препарату до розділів
"Фармакологічні властивості",

"Показання" (уточнення
інформації),

"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 роботі з
іншими механізмами",

"Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації),
"Діти" (розділ був відсутній;

стало: Вакцину застосовувати
дітям віком від 2 місяців (див.
розділ «Спосіб застосування
та дози»)), "Передозування",

"Побічні реакції",
"Несумісність" відповідно до

за
рецептом

Не підлягає UA/16685/01/01



                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
матеріалів реєстраційного

досьє та висновку
консультативно-експертної

групи "Вакцини та
імунологічні препарати")

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.
2. АМЛОДИПІН-

ФАРМАК
таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2 блістери в пачці 

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

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. 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
лікарського засобу до

розділів "Побічні реакції",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю" (уточнення
інформації), "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами

за
рецептом

Не підлягає UA/4556/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
та інші види взаємодій"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (НОРВАСК®, таблетки
по 5 мг або 10 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. 
3. АМЛОДИПІН-

ФАРМАК
таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або по 2 блістери в пачці 

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

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. 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
лікарського засобу до

розділів "Побічні реакції",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю" (уточнення
інформації), "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами

за
рецептом

Не підлягає UA/4556/01/02
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
та інші види взаємодій"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (НОРВАСК®, таблетки
по 5 мг або 10 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. 
4. АНАЛЬГІН таблетки по 0,5 г по 6 

або по 10 таблеток у 
блістерах

ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна ПАТ
"Хімфармзавод
"Червона зірка"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до Інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до розділу

без
рецепта

підлягає UA/8299/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Показання" (Було: Больовий
синдром різного походження:

головний, зубний біль,
невралгія, міалгія, травми,

опіки, радикуліт, міозит, біль
під час менструації. Як

допоміжний засіб можна
застосовувати для

зменшення болю після
хірургічних і діагностичних
втручань. Гіпертермічний

синдром. Стало: Больовий
синдром різного походження:

головний, зубний біль,
невралгія, радикуліт, міалгія,
біль під час менструацій. Як

допоміжний засіб для
зменшення болю після

хірургічних і діагностичних
втручань. Гіпертермічний
синдром при інфекційно-

запальних захворюваннях), а
також до розділів

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та

дози" (уточнення інформації),
"Передозування", відповідно

до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини

лікарського засобу.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки

5



                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
5. БЕРЛІТІОН® 600 

КАПСУЛИ
капсули м'які по 600 мг, 
15 капсул у блістері; по 1 
або по 2 блістери у 
картонній коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина Виробник,
відповідальний за
виробництво «in
bulk», контроль

серій: 
Каталент

Німеччина Ебербах
ГмбХ, Німеччина;

Виробник,
відповідальний за

первинне та
вторинне

пакування:
Каталент

Німеччина
Шорндорф ГмбХ,

Німеччина;
Виробник,

відповідальний за
первинне та

вторинне
пакування та
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Німеччина

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"(уточнення

інформації), "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Спосіб застосування та

дози" (уточнення інформації),
"Діти"(редагування тексту)
відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.

за
рецептом

Не підлягає UA/6426/02/02

6. ВАЛЕРІАНИ 
ЕКСТРАКТ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг по 
50 таблеток у флаконах, 
по 50 таблеток у 

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

без
рецепта

підлягає UA/8139/02/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерах 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
"Особливості застосування"
відповідно до інформації з

безпеки допоміжних речовин.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.
7. ВІТРУМ® Б’ЮТІ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 30 
або по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 флакону в 

Юніфарм, Інк. США Юніфарм, Інк. США Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

без
рецепта

підлягає UA/12898/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
коробці лікарського засобу, тексті

маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші
види взаємодій", "Здатність

впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами",

"Передозування" відповідно
до оновленої інформації з
безпеки діючих речовин

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.
8. ГЛЮКОЗА-ТЕСТ порошок для орального ТОВ "Исток- Україна ТОВ "Исток-Плюс" Україна Перереєстрація на без підлягає UA/13157/01/01

8



                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчину по 75 г; 1 
контейнер або саше з 
порошком; 1 контейнер 
або саше у картонній 
коробці

Плюс" 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. 

рецепта

9. ДЕКСАМЕТАЗОН
У НАТРІЮ 
ФОСФАТ

порошок (субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва стерильних 
лікарських форм

ПАТ "Фармак" Україна Кристал Фарма
С.А.У.

Iспанiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/0030/01/01

10. ЕЗОПРЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, №30 (10х3), №60 
(10х6): по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

виробництво in
bulk:

Ейч.Бі.Ем. Фарма,
с.р.о., Словацька

Республіка; 
первинне та

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серій:

АТ "Санека
Фармасьютікалз",

Словацька
Республiка

Словацька
Республiка

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: "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Діти" (уточнення
інформації), "Побічні реакції"

відповідно до інформації

За
рецептом

Не підлягає UA/12852/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
референтного лікарського

засобу (Ципралекс, таблетки,
вкриті плівковою оболонкою

по 10 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.
11. ЗВІРОБОЮ 

ТРАВА
трава по 50 г або 75 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці з 
картону

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ "Лубнифарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/8280/01/01

12. ЙОД розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
5 %, по 20 мл, 100 мл у 

ПП "Кілафф" Україна ПП "Кілафф" Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/8324/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
флаконах; по 1 л у 
каністрах

13. ІМОДІУМ® 
ЕКСПРЕС

таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 2 мг, по 6 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці

МакНіл
Продактс
Лімітед

Велика
Британiя

Каталент ЮК
Свіндон Зидіс

Лімітед, Велика
Британія;

Вторинна упаковка,
дозвіл на випуск

серії:
Янссен Сілаг - Вал
де Рюй, Франція

Велика
Британія/
Франція

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни II

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та даними
з фармаконагляду (В.I.4. II)
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
препарату до розділів

"Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Особливі

заходи безпеки", "Спосіб
застосування та дози",

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/9831/02/01

14. КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ ДЛЯ 
ІН'ЄКЦІЙ 
(ГЛЮКОНАЛ)

порошок кристалічний 
або гранульований 
(субстанція) в мішках 
подвійних 

ПАТ "Фармак" Україна ПУРАК БІОКЕМ БВ Нiдерланди Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/13103/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
поліетиленових для 
виробництва стерильних 
лікарських форм

15. КАНДИБІОТИК краплі вушні по 5 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
разом з піпеткою-
ковпачком вкладеному у 
поліетиленовий пакетик у
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (інші зміни) -

Зміни внесено до інструкції
для медичного застосування
лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування"

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки

за
рецептом

Не підлягає UA/8208/01/01

16. КАНДІД розчин для ротової Гленмарк Індія Гленмарк Індія Перереєстрація на Без підлягає UA/8209/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
порожнини 1 %, по 15 мл
у флаконі із пробкою-
крапельницею та 
ковпачком; по 1 флакону 
в картонній упаковці

Фармасьютикал
з Лтд.

Фармасьютикалз
Лтд.

необмежений термін. Зміни І
типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу у розділи:

"Протипоказання",
"Особливості застосування"

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.

рецепта

17. ЛОНГОКАЇН® розчин для ін'єкцій, 2,5 ТОВ "Юрія- Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на за Не підлягає UA/12900/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/мл по 200 мл у 
пляшках 

Фарм" 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
розділ "Показання". Зміни

внесені 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 автотранспортом
або іншими механізмами"),

"Спосіб застосування та
дози", "Передозування",

"Побічні реакції";
застосування дітям:

затверджено - дітям від
народження (див. розділ
"Спосіб застосування та

дози"), запропоновано - дітям
віком від 1 року (розділи
"Спосіб застосування та

дози", "Діти"). Зміни внесені
до короткої характеристики

лікарського засобу у розділи:
"Терапевтичні показання",

"Дози та спосіб
застосування", "Діти",

"Протипоказання", "Особливі
застереження та запобіжні
заходи при застосуванні",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",

рецептом

14



                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Застосування під час
вагітності та годування

груддю", "Вплив на здатність
керувати транспортними

засобами або працювати з
іншими автоматизованими

системами", "Побічні реакції",
"Передозування",

"Фармакодинамічні
властивості",

"Фармакокінетичні
властивості". Зміни

відповідно до інформації
референтного лікарського
засобу Marcain Polyamp

Steripack 0,25% та
урахуванням експертного
висновку консультативно-

експертної групи.
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.
18. ЛОНГОКАЇН® розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл по 5 мл у флаконі; 
по 1 або по 5 флаконів у 
пачці; по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у пачці; по 
20 мл у флаконі; по 5 
флаконів у пачці; по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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

за
рецептом

Не підлягає UA/12900/01/02
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
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", "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 автотранспортом
або іншими механізмами"),

"Спосіб застосування та
дози", "Передозування",
"Побічні реакції". Зміни

внесені до короткої
характеристики лікарського

засобу у розділи:
"Терапевтичні показання",

"Дози та спосіб
застосування", "Особливі

застереження та запобіжні
заходи при застосуванні",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Застосування під час
вагітності та годування

груддю", "Вплив на здатність
керувати транспортними

засобами або працювати з
іншими автоматизованими

системами", "Побічні реакції",
"Передозування",

"Фармакодинамічні
властивості",

"Фармакокінетичні
властивості". Зміни

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу МАРКАЇН, розчин для
ін'єкцій, 5 мг/мл. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

16



                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. МЕЗИМ® ФОРТЕ

10000
таблетки 
кишковорозчинні, по 10 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2, або по 5 
блістерів у картонній 
коробці

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина Виробництво "in
bulk", контроль

серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Нiмеччина;
Виробництво "in
bulk", пакування,
контроль серій: 

Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Пакування,

контроль та випуск
серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Нiмеччина

Нiмеччина 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", "Особливості
застосування", "Застосування

у період вагітності та
годування груддю"(уточнення

інформації), "Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами"(уточнення

інформації), "Спосіб
застосування та

дози"(уточнення інформації),
"Діти"(уточнення інформації),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє

без
рецепта

підлягає UA/7977/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

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. 
20. МЕМОПЛАНТ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 40 мг, по 
10 таблеток у блістері; по
2 блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина Др. Вільмар Швабе
ГмбХ і Ко. КГ

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.
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/0204/01/02
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
підставі регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування"

та "Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з

безпеки застосування діючої
речовини.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки. 
21. НАТРІЮ 

ГІДРОКАРБОНА
Т

розчин для інфузій 40 
мг/мл, по 100 мл або 200 
мл, або 400 мл у 
пляшках скляних; по 100 
мл або 250 мл у 

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

за
рецептом

Не підлягає UA/8602/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнерах полімерних;
по 2 мл або 5 мл у 
контейнері 
однодозовому; по 10 
контейнерів у пачці з 
картону

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. НЕО-АНГІН® льодяники по 12 

льодяників у блістері; по 
2 або по 4 блістери в 
картонній коробці

Дивафарма
ГмбХ

Німеччина Дивафарма ГмбХ,
Німеччина;

Клостерфрау
Берлін ГмбХ,

Німеччина

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) -
Контактна особа заявника в

Україні для здійснення
фармаконагляду. Зміна

контактних даних контактної
особи заявника в Україні для
здійснення фармаконагляду.

Зміна місця здійснення
основної діяльності з

фармаконагляду. Зміни І типу
- Зміни щодо

Без
рецепта

підлягає UA/7674/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (інші зміни) -

Зміни внесено до інструкції
для медичного застосування

лікарського засобу до
розділів: "Протипоказання",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності та годування

груддю"(уточнення
інформації ), "Спосіб

застосування та
дози"(уточнення інформації ),

"Передозування", "Побічні
реакції " відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
подання регулярних звітів з

безпеки. 
23. НІТРОСОРБІД таблетки по 0,01 г по 20 

таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону

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

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до Інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

оновленої інформації з
безпеки діючої речовини

лікарського засобу.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

за
рецептом

Не підлягає UA/7349/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
здоров’я України від 26

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

безпеки. 
24. ПІНОВІТ® краплі назальні по 10 мл 

у флаконі; по 1 флакону 
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 внесені до Інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділів
"Фармакотерапевтична група"
(уточнення), "Побічні реакції"

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих

речовин. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу

без
рецепта

підлягає UA/6606/02/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
Міністерства охорони

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

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

безпеки.
25. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
20 мг, по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

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/12770/01/02

26. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

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/12770/01/04
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
подання регулярних звітів з

безпеки.
27. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
40 мг по 15 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

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/12770/01/03

28. ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг по 10 таблеток в 
блістері; по 3 блістери в 
картонній коробці

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

Алкалоїд АД -
Скоп'є

Республіка
Македонія

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/12770/01/01

29. ФЛАМОГРЕЛЬ 
75

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
75 мг по 10 таблеток у 

Ананта
Медікеар Лтд.

Велика
Британiя

Фламінго
Фармасьютикалс

Лтд.

Індія Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо

за
рецептом

Не підлягає UA/7441/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 1, 3 або 10 
блістерів у пачці

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесені до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу у розділи:

"Показання" (редагування
тексту), "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування",
"Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.

26



                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
30. ФЛЕБОТОН капсули тверді по 300 мг 

по 10 капсул у блістері, 
по 5 блістерів у картонній
пачці

АТ "Софарма" Болгарія АТ "Софарма" Болгарія 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

"Показання" а також до
розділів: "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування",
"Побічні реакції" відповідно

до матеріалів реєстраційного
досьє та оновленої

інформації з безпеки діючої
речовини лікарського засобу. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

Без
рецепта

підлягає UA/0747/02/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

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

безпеки.
31. ЦЕТИРИЗИН-

ТЕВА
таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
10 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
коробці; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2, 
або по 3, або по 5 
блістерів у коробці 

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Меркле ГмбХ,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованого

продукту, дозвіл на
випуск серії;
первинна та

вторинна упаковка,
контроль якості)

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -

Зміни внесені до інструкції у
розділи: "Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування",

"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

без
рецепта

підлягає UA/7158/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ 
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
вересня 2016 року № 996),

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

безпеки.
32. ЦМИНУ 

ПІЩАНОГО 
КВІТКИ

квітки по 25 г або по 50 г 
у пачках з внутрішнім 
пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.

без
рецепта

підлягає UA/8896/01/01

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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