
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
16.05.2018 № 942

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. L-ЦЕТ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 5 мг по 10
таблеток у блістері; по 1, 
або по 3, або по 10 
блістерів у картонній 
упаковці 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР
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",

"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", "Побічні реакції".

Уточнено назву
фармакотерапевтичної групи
відповідно до класифікатора
фарм. груп і кодів АТХ ВООЗ.
Відредаговано текст розділу

"Показання". Зміни відповідно
до інформації референтного

лікарського засобу КСИЗАЛ®,

Без
рецепта

підлягає UA/8612/01/01



                                                   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
таблетки, вкриті плівковою

оболонкою, по 5 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.
2. АКВАТЕРПІН порошок (субстанція) у 

пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм 

Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна Дестілаціонес
Бордас Чінчуррета

С.А. 

Іспанiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/8597/01/01

3. АСКОРБІНОВА 
КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій, 100 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
пачці з перегородками; 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул в однобічному 
блістері, по 2 блістери у 
пачці; по 2 мл в ампулі; 
по 100 ампул у картонній
коробці з перегородками

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім
- Харків"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -

за
рецептом

Не підлягає UA/12847/01/02

2



                                                   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
Зміни внесені до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до розділу

"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.
4. АСКОРБІНОВА 

КИСЛОТА
розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
пачці з перегородками; 
по 2 мл в ампулі; по 5 
ампул в однобічному 
блістері, по 2 блістери у 
пачці; по 2 мл в ампулі; 
по 100 ампул у картонній
коробці з перегородками

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім
- Харків"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесені до інструкції

за
рецептом

Не підлягає UA/12847/01/01

3



                                                   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
для медичного застосування
лікарського засобу до розділу

"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.
5. БЕРЕЗОВІ 

БРУНЬКИ
бруньки (субстанція) у 
мішках для виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

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

- Не підлягає UA/13401/01/01

6. ГЕПАТОКС концентрат для розчину 
для інфузій, 500 мг/мл по
10 мл в ампулі; по 10 
ампул у пачці з картону

ТОВ
«ФАРМАСЕЛ» 

Україна Вторинна упаковка,
контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехнік
ГмбХ

Німеччина

Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка, контроль:
ХОЛОПАК

Ферпакунгстехнік
ГмбХ, Німеччина

Контроль, випуск
серії:

ТОВ "НІКО"
Україна

Німеччина/
Україна

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи

За
рецептом

Не підлягає UA/12890/01/01
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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
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

Зміна контактних даних
уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду. Зміна місця

здійснення основної
діяльності з фармаконагляду.

Введення мастер-файлу
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.

7. ДЕКСАМЕТАЗОН розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл, по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Виробництво "in
bulk", первинне та

вторинне
пакування,

контроль та випуск
серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Контроль серії:

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Контроль серії:

НЛЗОХ
(Національні

лабораторія за
здрав'є, околє ін
храно), Словенія

Словенія 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

За
рецептом

Не підлягає UA/8538/01/01
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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.
8. ДІОКОР 160 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
160 мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 1, 
по 3, по 4 або 9 блістерів 
у пачці картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки. 

за
рецептом

Не підлягає UA/8318/01/01

9. ДІОКОР 80 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по
80 мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; по 1, 
по 3, по 4 або 9 блістерів 
у пачці картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма Старт" 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

за
рецептом

Не підлягає UA/8318/01/02

6



                                                   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. 

10. ДОКТОР МОМ® мазь, по 20 г у баночці; 
по 1 баночці в картонній 
коробці

ТОВ "Джонсон і
Джонсон
Україна"

Україна "Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз"
(відділення фірми
"Дж. Б. Кемікалз

енд
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) (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 інформації стосовно
безпеки, що містяться в

матеріалах реєстраційного
досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

без
рецепта

підлягає UA/7868/01/01
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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. 
11. ДУБА КОРА кора по 50 г або по 100 г 

у пачках з внутрішнім 
пакетом

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/8278/01/01

12. ЕТІЛ розчин 96 % по 100 мл у 
флаконах

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Виробнича

фармацевтична
компанія "Біо-
Фарма плюс"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Виробнича

фармацевтична
компанія "БІО-
ФАРМА ЛТД"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

за
рецептом

Не підлягає UA/7684/01/01

13. ЗОЛОТОТИСЯЧ
НИКА ТРАВА

трава (субстанція) в 
мішках, тюках для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

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

- Не підлягає UA/8245/01/01

14. ЛІДОКАЇН спрей 10 %, по 38 г 
спрею у флаконі; по 1 
флакону + 1 
пластмасовий клапан-
дозатор у картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтични

й завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

За
рецептом

Не підлягає UA/0655/01/02
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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",

"Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації)

відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої

та допоміжних речовин
лікарського засобу.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки. 
15. ЛОРАНО суспензія оральна, 5 мг/5

мл по 120 мл у флаконі, 
по 1 флакону у комплекті
з мірною ложкою в 

Сандоз
Фармасьютікал

з д.д.

Словенія виробництво in
bulk, тестування,
пакування, випуск

серії:

Словенія/
Туреччина/

Румунія

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

без
рецепта

підлягає UA/6985/01/01
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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
картонній коробці Лек

Фармацевтична
компанія д.д.,

Словенія;
виробництво in

bulk, пакування: 
Сандоз Ілак Санай

ве Тікарет А.С.,
Туреччина;

контроль/випробув
ання серії:

С.К. Сандоз С.Р.Л.,
Румунія

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з фармаконагляду.
Зміна 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.
16. ЛЮГОЛЯ 

РОЗЧИН З 
ГЛІЦЕРИНОМ

розчин для ротової 
порожнини по 25 г у 
флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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

типу - Зміни щодо

без
рецепта

підлягає UA/8255/01/01

10



                                                   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) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -

Зміни до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Спосіб застосування та

дози" (доповнення)
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування 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.
17. НОЛЬПАЗА® 

КОНТРОЛ
таблетки 
гастрорезистентні по 20 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія; 

Словенія/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

без
рецепта

підлягає UA/12818/01/01
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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, по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

ТАД Фарма ГмбХ,
Німеччина

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:
"Фармакологічні властивості",

"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",
"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
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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.
18. ОКТОСТИМ розчин для ін'єкцій, 15 

мкг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у картонній 
упаковці

Феррінг
Інтернешнл
Сентер СА

Швейцарія виробництво,
первинне

пакування,
відповідальний за
контроль якості,

випуск серії:
Феррінг ГмбХ

Німеччина
вторинне

пакування:
Феррінг-Лечива,

а.с.
Чеська Республіка

Німеччина/
Чеська

Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни II

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування у
зв’язку із новими даними з

якості, доклінічними,
клінічними даними та даними

з фармаконагляду - Зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності та годування

груддю"(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

за
рецептом

Не підлягає UA/12728/01/01
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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.
19. ПОЛ-ПАЛА трава по 40 г, 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/8884/01/01

20. ПУСТИРНИКА 
ТРАВА

трава по 50 г, 100 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/8287/01/01
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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
21. РАНОСТОП® мазь 10 % по 20 г або по 

40 г, або по 100 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -

Зміни до Інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Фармакологічні
властивості" (уточнення

інформаціїї),
"Протипоказання", "Взаємодія

з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

у період вагітності або
годування груддю", "Спосіб

застосування та дози"
(уточнення інформації

стосовно безпеки),
"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

без
рецепта

підлягає UA/8650/01/01
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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 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. САЛЬБУТАМОЛ-

ІНТЕЛІ
інгаляція під тиском, 
суспензія, 100 мкг/доза 
по 200 доз (10 мл) в 
алюмінієвому балоні; по 
1 балону з пластиковим 
адаптером та кришкою у 
картонній коробці

ЗАТ «ІНТЕЛІ
ГЕНЕРИКС

НОРД»

Литва Лабораторіо
Альдо-Юніон, С.Л.

Іспанія 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: "Показання", а також
у розділи: "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" відповідно до
інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу
(ВЕНТОЛІН™ ЕВОХАЛЕР™). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до

За
рецептом

Не підлягає UA/8338/01/01
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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
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України
19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони

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

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

безпеки.
23. УНІКЛОФЕН краплі очні, розчин 0,1 % 

по 5 мл у контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-крапельниці 
в картонній коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -

Зміни внесено до інструкції у
розділи "Показання"

(редагування інформації),
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші
види взаємодій",

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

Періодичність подання

За
рецептом

Не підлягає UA/7856/01/01
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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
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.
24. УНІФЛОКС краплі очні/вушні, розчин 

0,3 % по 5 мл у 
пластиковому 
контейнері-крапельниці ; 
по 1 контейнеру-
крапельниці в картонній 
коробці

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

ТОВ "УНІМЕД
ФАРМА"

Словацька
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
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
для медичного застосування

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

"Спосіб застосування та
дози" (уточнення),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

оновленої інформації з
безпеки застосування діючої

речовини.

за
рецептом

Не підлягає UA/12837/01/01
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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.
25. ФЛУТАМІД порошок (субстанція) у 

мішках поліетиленових 
подвійних для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Фармак" Україна Ферміон Ой Фiнляндiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/8501/01/01

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