
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
05.06.2018 № 1071

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. АУРОМІТАЗ порошок для розчину 

для ін'єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед, Юніт-VIVI

Індія 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/13165/01/01

2. БЕЛАДОННИ 
ЕКСТРАКТ

супозиторії ректальні по 
0,015 г, по 5 супозиторіїв 
у стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону

ПАТ
"Монфарм"

Україна ПАТ "Монфарм" 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

без
рецепта

підлягає UA/7335/01/01



                                                   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
Міністерства охорони

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

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

безпеки.
3. ВАЛЕРІАНИ 

НАСТОЙКА
настойка по 25 мл у 
скляних флаконах-VI
крапельниця або 
полімерних флаконах; по
1 флакону в пачці з 
картону; по 25 мл у 
скляних флаконах-VI
крапельниця або у 
полімерних флаконах

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу -VI 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) -VI
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до розділу
"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

без
рецепта

підлягає UA/8419/01/01
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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. 
4. ВАНКОМІЦИНУ 

ГІДРОХЛОРИД
порошок (субстанція) у 
алюмінієвих пляшках для
фармацевтичного 
застосування

Лівзон Груп
Фуджоу Фуксінг
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китай Лівзон Груп Фуджоу
Фуксінг

Фармасьютикал
Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/13328/01/01

5. ДЕНТА КРАПЛІ розчин зубний по 10 мл у
флаконах; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону; по 20 мл 
у флаконах-VI
крапельницях; по 20 мл у
флаконі-VIкрапельниці; по 
1 флакону-VIкрапельниці у 
пачці з картону

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки. 

Без
рецепта

підлягає UA/8722/01/01

6. ДУСПАТАЛІН® капсули пролонгованої 
дії, тверді по 200 мг; по 
10 капсул у блістері; по 3
блістери в картонній 
коробці; по 15 капсул у 
блістері; по 1, 2, або 4 
блістери в картонній 
коробці

Абботт Хелскеа
Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз САС

Франція Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу -VI 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,

за
рецептом

Не підлягає UA/8813/02/01
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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
відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи
контактні дані) та/або зміни у

розміщенні мастер-VIфайла
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. ЕПІВІР™ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 150 мг; по
60 таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в картонній
коробці

ВііВ Хелскер
ЮК Лімітед

Велика
Британiяя

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед, Велика

Британія;
ГлаксоСмітКляйн
Фармасьютикалз

С.А., Польща

Велика
Британія/
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

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

безпеки.

за
рецептом

Не підлягає UA/7473/01/01

8. ЕСПІКОЛ БЕБІ краплі оральні по 15 мл 
або по 30 мл у флаконі; 

Євро Лайфкер
Лтд

Велика
Британiяя

Індоко Ремедіс
Лімітед

Індія Перереєстрація на
необмежений термін.

без
рецепта

підлягає UA/12949/01/01
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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
по 1 флакону у картонній
коробці разом з мірною 
піпеткою в індивідуальній
упаковці

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) -VI

Зміни внесено до інструкції
для медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Особливості

застосування",
"Передозування", "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.
9. КАЛЕНДУЛИ 

НАСТОЙКА
настойка по 40 мл або по
50 мл у флаконах 
скляних або полімерних

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ "Тернофарм" Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання

без
рецепта

підлягає UA/8418/02/01
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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
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. КИСЕНЬ 

МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ

рідина (субстанція) у 
кріогенному резервуарі 
для виробництва кисню 
медичного газоподібного

дочірнє
підприємство

"Мессер
Україна"

Україна дочірнє
підприємство

"Мессер Україна"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/13394/01/01

11. КОЛІДОН 17 PF порошок (субстанція) у 
потрійних ламінованих 
мішках для виробництва 
стерильних лікарських 
форм

ТОВ "Торгова
компанія
"Аврора"

Україна БАСФ СЕ Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/13258/01/01

12. КУПЛАТОН краплі оральні (300 
мг/мл) по 30 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
картонній коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiянляндiяя Оріон Корпорейшн,
Фінляндія;

Альтернативний
виробник, що

здійснює контроль
якості (тільки

Кількісний вміст та
Ідентифікація):

Квінта -VI Аналітіка
с.р.о., 

Чеська Республiяка

Фінлядія/
Чеська

Республiяка

Перереєстрація на
необмежений термін.

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 "Показання

"(уточнення формулювання),
"Застосування у період
вагітності та годування

груддю" (уточнення
інформації), "Спосіб

застосування та

без
рецепта

підлягає UA/7479/01/01
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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
дози"(уточнення інформації),
"Побічні реакції " відповідно

до матеріалів реєстраційного
досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки.
13. КУСТОДІОЛ розчин для перфузій, по 

500 мл або 1000 мл у 
пляшках скляних; по 1 л, 
або 2 л, або 5 л у 
пакетах

Др. Франц
Кьолер Хемі

ГмбХ

Німеччина Др. Франц Кьолер
Хемі ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу -VI 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-VIфайла
системи фармаконагляду) -VI

Зміна контактної особи з
фармаконагляду заявника

для здійснення

За
рецептом.

Для
застосуван
ня в умовах
стаціонару

.

Не підлягає UA/6672/01/01
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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
фармаконагляду в Україні: 

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. ПРОГЕСТЕРОН порошок (субстанція) в 

мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва стерильних 
лікарських форм

ПАТ "Фармак" Україна Хебей Гедянь
Хьюменвелл

Фармасьютікал Ко.,
Лтд

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/12994/01/01

15. РИЦИНОВА 
ОЛІЯ

олія оральна по 30 г або 
по 100 г у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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

типу -VI 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) -VI
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування

без
рецепта

Не підлягає UA/9198/01/01
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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
лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування",

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. 
16. СЕНТОР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
50 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина;
ТОВ "Гедеон Ріхтер
Польща", Польща

Угорщина/
Польща

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу -VI 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) -VI
Зміни внесено до Інструкції

за
рецептом

Не підлягає UA/7042/01/01
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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
для медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози"
(внесені редакційні

уточнення), "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами

та інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "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
здоров’я України від 26

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

безпеки
17. СЕНТОР® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, по
100 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери у картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер",

Угорщина;
ТОВ "Гедеон Ріхтер
Польща", Польща

Угорщина/
Польща

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу -VI 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

за
рецептом

Не підлягає UA/7042/01/02
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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
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) -VI
Зміни внесено до Інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділів "Фармакологічні
властивості",

"Протипоказання", "Спосіб
застосування та дози"

(внесені редакційні
уточнення), "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами
та інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період

вагітності або годування
груддю", "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
здоров’я України від 26

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

18. СПИРТ 
МУРАШИНИЙ

розчин для зовнішнього 
застосування, спиртовий 
по 50 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконах

ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

без
рецепта

підлягає UA/8562/01/01

19. ТУБЕРКУЛІН 
ППД RT 23 SSI

розчин для ін'єкцій 2 ТО/
0,1 мл (по 1,5 мл у 
флаконах №1 та №10)

Статенс Серум
Інститут

Данiяя Ей Джей Вакцинес
Ей/Ес

Данія Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу -VI Лікарські

засоби. Зміни до існуючої
системи фармаконагляду, як

зазначено в описі системи
фармаконагляду (зміна
уповноваженої особи,

відповідальної за
фармаконагляд). Супутня
зміна -VI Лікарські засоби.

Зміни до існуючої системи
фармаконагляду, як

зазначено в описі системи
фармаконагляду (зміна в

контактних даних
уповноваженої особи,

відповідальної за
фармаконагляд). Зміни І типу

-VI Готовий лікарський засіб.
Система упаковка/укупорка.

Зміна розміру упаковки
готового лікарського засобу

(вилучення упаковки певного
розміру). Зміни І типу -VI Зміни
з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна
параметрів специфікацій
та/або допустимих меж

готового лікарського засобу
(інші зміни)-VI Додавання
специфікації на термін

придатності для показника
"Активність". Зміни І типу -VI

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу.
Зміна параметрів.

специфікацій та/або
допустимих меж готового
лікарського засобу (інші

зміни) -VI Приведення назв
показників якості та посилань

у МКЯ у відповідність до

за
рецептом

Не підлягає UA/16739/01/01
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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
матеріалів реєстраційного

досьє. Супутня зміна -VI Зміни
з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у

методах випробування
готового лікарського засобу

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

Приведення у МКЯ методик
випробування за показниками

«Активність» та
«Ідентифікація» у

відповідність до матеріалів
реєстраційного досьє. Зміни І
типу -VI Адміністративні зміни.

Зміна назви лікарського
засобу -VI Зміна торговельної
назви лікарського засобу у

зв'язку з вилученням
англійської назви. Діюча

редакція: Туберкулін ППД RT
23 SSI /Tuberculiяn PPD RT 23

SSI. Зміни І типу -VI Зміни з
якості. Готовий лікарський

засіб. Система
контейнер/закупорювальний
засіб (інші зміни) -VI Додавання

інформації щодо наявності
поліпропіленової кришки
"фліп-VIоф" у розділ МКЯ

«Пакування». Зміни І типу -VI
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Вилучення

(сила дії) -VI Супутня зміна -VI
Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна розміру упаковки
готового лікарського засобу

(вилучення упаковки певного
розміру) -VI Вилучення сили дії
10 ТО/0,1 мл та, як наслідок,
вилучення упаковок по 1,5 мл
у флаконах №1 та №10 для
сили дії 10 ТО/0,1 мл.Зміни І
типу -VI Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або
адреси місця провадження
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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
діяльності

виробника/імпортера
готового лікарського засобу,
включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає

виробник/імпортер,
включаючи випуск серій) -VI

Зміна найменування та
адреси місця провадження

діяльності виробника
готового лікарського засобу у

зв'язку зі зміною назви
підприємства. Технічна

помилка МІБП (згідно наказу
МОЗ від 23.07.2015 № 460).

Приведення назви діючої
речовини у відповідність до
матеріалів реєстраційного

досьє. 
20. УРСОЛІВ капсули по 250 мг по 10 

капсул у блістері; по 5 
блістерів у коробці

Мега
Лайфсайенсіз

Паблік Компані
Лімітед

Таїланд Мега Лайфсайенсіз
Паблік Компані

Лімітед

Таїланд Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу -VI 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-VIфайла
системи фармаконагляду) 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом

за
рецептом

Не підлягає UA/12805/01/01
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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
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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