
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
15.06.2018 № 1141

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. ВАЛОКОРМІД краплі оральні, по 25 мл 

у флаконах; по 25 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

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",

"Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації),
"Побічні реакції"відповідно до

оновленої інформації з
безпеки діючої речовини.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

без
рецепта

підлягає UA/8535/01/01



                                                   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
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. ГЛОДУ 

НАСТОЙКА
настойка по 25 мл або по
50 мл або по 100 мл у 
флаконах; по 25 мл або 
по 50 мл або по 100 мл, 
по 1 флакону в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

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 "Особливі заходи
безпеки", "Особливості

застосування" відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючої речовини. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

Без
рецепта

підлягає UA/8513/01/01

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
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. ГЛОДУ 

НАСТОЙКА
настойка in bulk: по 800 
кг у кубових ємностях 

ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки.

- Не підлягає UA/6182/01/01

4. ГЛЮКОФАЖ XR таблетки пролонгованої 
дії по 1000 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці

Мерк Санте
с.а.с.

Францiя Мерк Санте,
Францiя

Мерк КГаА,
Німеччина 

Францiя/
Німеччина

Перереєстрація на
необмежений термін

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в

за
рецептом

Не підлягає UA/3994/02/02
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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
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. ДЕЛУФЕН® спрей назальний по 20 

мл або по 30 мл у 
пластиковому флаконі з 
пластиковим 
розпилювачем; по 1 
флакону в картонній 
упаковці

Ріхард Біттнер
АГ

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія 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 до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Діти" (обмеження дитячого
віку Було: Через недостатній

досвід застосування
препарат не слід

застосовувати дітям віком до
1 року; Стало: Не
рекомендується

застосовувати дітям віком до
3 років. Дітям віком від 3 до 6

років застосовується за
рекомендацією лікаря) та

розділів "Показання"
(уточнення інформації),

"Особливості застосування",
"Спосіб застосування та
дози", "Побічні реакції"

відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє та

Без
рецепта

підлягає UA/8539/01/01
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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
експертного висновку

консультативно-експертної
комісії "Неонатологія.

Педіатрія. Лікарські засоби". 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки.

6. ЕРИТРОМІЦИН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 100 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону

ПАТ
"ВІТАМІНИ"

Україна ПАТ "ВІТАМІНИ" 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

за
рецептом

Не підлягає UA/8709/01/01
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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

"Показання" (вилучено
"інфекції у стоматології та

офтальмології"), а також до
розділів: "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні автотранспортом
або іншими механізмами",
"Передозування", "Побічні

реакції", 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.
7. ЗОВІРАКС™ мазь очна 3 %; по 4,5 г у 

тубі; по 1 тубі в картонній
коробці

ГлаксоСмітКля
йн Експорт

Лімітед

Велика
Британія

Джубілент
ХоллістерСтіер

Дженерал
Партнершіп

Канада 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

За
рецептом

Не підлягає UA/8281/02/01
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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
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Застосування у

період вагітності та годування
груддю", "Побічні реакції"
відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки. 
8. ІБУФЕН® 

ФОРТЕ
суспензія оральна з 
полуничним ароматом, 
по 200 мг/5 мл, по 40 мл 
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону зі 
шприцом-дозатором у 
картонній коробці

Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща 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
розділ "Показання". А також у

розділи: "Фармакологічні
властивості",

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

Без
рецепта

Не підлягає UA/12829/02/01
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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
взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Діти".
"Передозування", "Побічні

реакції" згідно з інформацією
щодо медичного

застосування референтного
лікарського засобу

(НУРОФЄН® ДЛЯ ДІТЕЙ
ФОРТЕ). 

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. ІБУФЕН® 

ФОРТЕ
суспензія оральна з 
малиновим ароматом, по
200 мг/5 мл, по 40 мл 
або по 100 мл у флаконі; 
по 1 флакону зі 
шприцом-дозатором у 
картонній коробці

Фармацевтични
й завод

"ПОЛЬФАРМА"
С.А.

Польща Медана Фарма
Акціонерне
Товариство

Польща 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
розділ "Показання". А також у

розділи: "Фармакологічні
властивості",

"Протипоказання", "Взаємодія

Без
рецепта

Не підлягає UA/14437/01/01
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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
з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб

застосування та дози", "Діти".
"Передозування", "Побічні

реакції" згідно з інформацією
щодо медичного

застосування референтного
лікарського засобу

(НУРОФЄН® ДЛЯ ДІТЕЙ
ФОРТЕ). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки. 
10. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 50 мг, по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

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

без
рецепта

підлягає UA/9052/01/01
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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
плану педіатричних

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

для медичного застосування
лікарського засобу у розділи:
"Особливості застосування",
"Передозування" відповідно
до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки. 
11. ІМУСТАТ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 100 мг, по
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1
контурній чарунковій 
упаковці у пачці

ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

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

без
рецепта

підлягає UA/9052/01/02
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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
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу у розділи:
"Особливості застосування",
"Передозування" відповідно
до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки. 
12. КАЛЕНДУЛИ 

КВІТКИ
квітки по 25 г або по 50 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,

без
рецепта

підлягає UA/8282/01/01
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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
зазначеними у періодичності
подання регулярних звітів з

безпеки. 
13. КАЛЕНДУЛИ 

МАЗЬ
мазь по 25 г в тубі; по 1 
тубі в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтичн

а фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до Інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до розділу

"Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації
щодо безпеки), 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),

без
рецепта

підлягає UA/3042/02/01

12



                                                   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. 

14. ЛЕВОФЛОКСАЦ
ИН-ЗДОРОВ'Я

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в картонній
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"
Україна, 
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП"

Україна

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

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
розділ "Показання", а також у

розділи: "Фармакологічні
властивості",

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

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

у період вагітності або
годування груддю",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні автотранспортом
або іншими механізмами",
"Спосіб застосування та
дози", "Діти" (уточнення

інформації),
"Передозування", "Побічні

реакції" згідно з інформацією
щодо медичного

застосування референтного
лікарського засобу (Tavanic,
таблетки по 250, 500 мг ). 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

за
рецептом

Не підлягає UA/9075/01/01
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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
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. ЛЕВОФЛОКСАЦ

ИН-ЗДОРОВ'Я
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг по 
7 або по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру в 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"
Україна, 
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС ГРУП"

Україна

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

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
розділ "Показання", а також у

розділи: "Фармакологічні
властивості",

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

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

у період вагітності або
годування груддю",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні автотранспортом
або іншими механізмами",
"Спосіб застосування та
дози", "Діти" (уточнення

інформації),
"Передозування", "Побічні

реакції" згідно з інформацією
щодо медичного

за
рецептом

Не підлягає UA/9075/01/02

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 референтного
лікарського засобу (Tavanic,
таблетки по 250, 500 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
16. МЕТАДОН-ЗН розчин оральний, 5 мг/мл

по 200 мл або по 1000 
мл у флаконах разом з 
відповідною кількістю 
дозуючих пристроїв; по 
200 мл або по 1000 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з дозуючим 
пристроєм у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу"

Україна Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
уповноваженої особи.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

за
рецептом

Не підлягає UA/13189/01/02

15



                                                   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
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. МЕТАДОН-ЗН розчин оральний, 1 мг/мл

по 200 мл або по 1000 
мл у флаконах разом з 
відповідною кількістю 
дозуючих пристроїв; по 
200 мл або по 1000 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з дозуючим 
пристроєм у коробці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я народу"

Україна Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду).

Зміна контактних даних
уповноваженої особи.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27

за
рецептом

Не підлягає UA/13189/01/01

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
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. МУКАЛТИН® сироп in bulk: по 100 мл у

банці скляній, або у 
флаконі скляному, або 
флаконі полімерному; по
48 банок скляних, або 
флаконів скляних, або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному; 
in bulk: по 200 мл у 
флаконі скляному або 
флаконі полімерному; по
30 флаконів скляних або 
флаконів полімерних у 
коробі картонному

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на 5 років.
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
"Особливості застосування",

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
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,

- Не підлягає UA/9508/01/01

17



                                                   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
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. МУКАЛТИН® сироп по 100 мл у банці 

скляній або у флаконі 
скляному; по 1 банці або 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 100 
мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 200 
мл у флаконі скляному 
або полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на 5 років.
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
"Особливості застосування",

відповідно до оновленої
інформації з безпеки
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

Без
рецепта

підлягає UA/8800/01/01

18



                                                   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
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. НАТРІЮ 

АСКОРБАТ
порошок кристалічний 
або кристали 
(субстанція) у пакетах 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних лікарських 
форм

ПАТ "Київський
вітамінний

завод"

Україна Нортіст
Фармас`ютікал
Груп Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/13450/01/01

21. ОКСАЛІПЛАТИН-
ТЕВА

концентрат для розчину 
для інфузій, 5 мг/мл по 4 
мл (20 мг) або по 10 мл 
(50 мг), або по 20 мл 
(100 мг), або по 40 мл 
(200 мг) у флаконі; по 1 
флакону в коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Фармахемі Б.В.,
Нідерланди

АТ
Фармацевтичний

завод ТЕВА,
Угорщина

Нідерланди/
Угорщина

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу у розділи:
"Фармакологічні властивості"

(інформація з безпеки),
"Показання" (уточнення

інформації),
"Протипоказання", "Взаємодія

з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

за
рецептом

Не підлягає UA/8832/01/01

19



                                                   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
у період вагітності або

годування груддю", "Спосіб
застосування та дози"

(інформація з безпеки),
"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.
22. РЕГУЛОН® таблетки, вкриті 

оболонкою, 0,15 мг/0,03 
мг, по 21 таблетці у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, або
досліджень з безпеки

застосування лікарського
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

За
рецептом

Не підлягає UA/7293/01/01

20



                                                   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 "Показання

"(уточнення інформації ),
"Протипоказання", "Взаємодія

з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

у період вагітності або
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), "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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки.
23. РОМАШКИ 

КВІТКИ
квітки по 40 г або по 50 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

без
рецепта

підлягає UA/8288/01/01
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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.
24. САНТЕКВІН® супозиторії вагінальні по 

0,15 г, in bulk: № 600 (по 
3 супозиторія у блістері; 
по 200 блістерів у ящику)

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім
- Харків"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.  

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

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

безпеки.

- Не підлягає UA/13749/01/01

25. САНТЕКВІН® супозиторії вагінальні по 
0,15 г, по 3 супозиторія у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне

товариство "Лекхім
- Харків"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. 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/0417/01/01
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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
референтний препарат (зміна
не потребує надання жодних

нових додаткових даних) -
Зміни внесено до Інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділів "Фармакологічні
властивості", "Особливості

застосування", "Застосування
у період вагітності або

годування груддю", Здатність
впливати на швидкість
реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами"

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

інформації референтного
лікарського засобу Гіно-

певарил®, песарії

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. ТУБЕРКУЛІН 

ППД RT 23 SSI 
розчин для ін'єкцій 2 ТО/
0,1 мл по 1,5 мл in bulk: у
флаконах №1300-1400 в 
пластиковому мішку

Статенс Серум
Інститут

Данiя Ей Джей Вакцинес
Ей/Ес

Данія Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміна
торговельної назви
лікарського засобу -

Затверджено: Туберкулін
ППД RT 23 SSI "in

bulk"/Tuberculin PPD RT 23
SSI "in bulk". Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

- Не підлягає UA/16761/01/01
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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
готового лікарського засобу.

Зміна параметрів
специфікацій та/або

допустимих меж готового
лікарського засобу (інші

зміни) - Додавання
специфікації на термін

придатності для показника
"Активність". Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу.
Зміна параметрів

специфікацій та/або
допустимих меж готового
лікарського засобу (інші

зміни) - Приведення назв
показників якості та посилань

у МКЯ у відповідність до
матеріалів реєстраційного

досьє.
Супутня зміна - Зміни з

якості. Готовий лікарський
засіб. Контроль готового

лікарського засобу. Зміна у
методах випробування

готового лікарського засобу
(інші зміни у методах

випробувань (включаючи
заміну або доповнення)) -

Приведення у МКЯ методик
випробування за показниками

«Активність» та
«Ідентифікація» у

відповідність до матеріалів
реєстраційного досьє. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий

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

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

«Пакування». Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси
місця провадження діяльності

виробника/імпортера
готового лікарського засобу,
включаючи дільниці випуску
серії або місце проведення
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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
контролю якості. (діяльність,

за яку відповідає
виробник/імпортер,

включаючи випуск серій) -
Зміна найменування та

адреси місця провадження
діяльності виробника форми

in bulk. Технічна помилка
МІБП (згідно наказу МОЗ від

23.07.2015 № 460),
приведення назви діючої

речовини у відповідність до
матеріалів реєстраційного

досьє.
27. ТУБЕРКУЛІН 

ППД RT 23 SSI
розчин для ін'єкцій 2 ТО/
0,1 мл по 1,5 мл у 
флаконах №10 або 
розчин для ін'єкцій 2 ТО/
0,1 мл по 1,5 мл у 
флаконі №1 у комплекті з
15 шприцами

ТОВ «ЛЮМ’ЄР
ФАРМА» 

Україна ТОВ «ЛЮМ’ЄР
ФАРМА»

(виробництво з
пакування in bulk
фірми-виробника

Ей Джей Вакцинес
Ей/Ес, Данія)

Україна Перереєстрація на 5 років.
Зміни І типу - Зміна
торговельної назви

лікарського засобу - Діюча
редакція: Туберкулін ППД RT
23 SSI /Tuberculin PPD RT 23
SSI. 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 уповноваженої особи

відповідальної за
фармаконагляд та зміна

контактних даних
уповноваженої особи,

відповідальної за
фармаконагляд. Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу.

за
рецептом

Не підлягає UA/16762/01/01
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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
Зміна параметрів

специфікацій та/або
допустимих меж готового
лікарського засобу (інші

зміни) - Приведення назв
показників якості та посилань

у МКЯ у відповідність до
матеріалів реєстраційного

досьє. Супутня зміна - Зміни
з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у

методах випробування
готового лікарського засобу

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

Приведення у МКЯ методик
випробування за показниками

«Активність» та
«Ідентифікація» у

відповідність до матеріалів
реєстраційного досьє. Зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Контроль
готового лікарського засобу.

Зміна параметрів
специфікацій та/або

допустимих меж готового
лікарського засобу (інші

зміни) - Додавання
специфікації на термін

придатності для показника
"Активність". Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний
засіб (інші зміни) - Додавання

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

«Пакування» та у інструкцію
для медичного застосування
лікарського засобу. Зміни І

типу - Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або
адреси місця провадження

діяльності
виробника/імпортера

готового лікарського засобу,
включаючи дільниці випуску

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
серії або місце проведення

контролю якості. (діяльність,
за яку відповідає

виробник/імпортер, не
включаючи випуск серій) -

Зміна найменування та
адреси місця провадження

діяльності виробника форми
in bulk. Технічна помилка

МІБП (згідно наказу МОЗ від
23.07.2015 № 460).

Приведення назви діючої
речовини у відповідність до
матеріалів реєстраційного
досьє. Технічна помилка

МІБП (згідно наказу МОЗ від
23.07.2015 № 460).

Виправлення технічної
помилки в інструкції для

медичного застосування у
розділі упаковка, у зв'язку з
приведенням у відповідність
до матеріалів реєстраційного

досьє.
28. ФЕНАЗЕПАМ® 

ІС
таблетки по 0,001 г по 10
таблеток у блістері; по 2 
або по 5 блістерів у пачці
з картону

Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"
(виробник,

відповідальний за
випуск серії;

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання готової

продукції;
виробництво,

зберігання (готової
продукції, сировини

та матеріалів);
випробування

контролю
якості (фізичні/хіміч

ні)

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) (інші зміни) -

Зміни внесено до інструкції
для медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія

з іншими лікарськими

За
рецептом

Не підлягає UA/8564/01/02
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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
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

в період вагітності або
годування груддю"(уточнення

інформації), "Спосіб
застосування та дози"

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

"Передозування", "Побічні
реакції" щодо внесення

оновлених даних з безпеки
застосування лікарського

засобу 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.
29. ФЕНАЗЕПАМ® 

ІС
таблетки по 0,0005 г по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"
(виробник,

відповідальний за
випуск серії;

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання готової

продукції;

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

За
рецептом

Не підлягає UA/8564/01/01
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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
виробництво,

зберігання (готової
продукції, сировини

та матеріалів);
випробування

контролю
якості (фізичні/хіміч

ні)

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 "Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія

з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

в період вагітності або
годування груддю"(уточнення

інформації), "Спосіб
застосування та дози"

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

"Передозування", "Побічні
реакції" щодо внесення

оновлених даних з безпеки
застосування лікарського

засобу 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.
30. ФЕНАЗЕПАМ® таблетки по 0,0025 г по Товариство з Україна Товариство з Україна Перереєстрація на За Не підлягає UA/8564/01/03
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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
ІС 10 таблеток у блістері; 

по 2 блістери в пачці з 
картону

додатковою
відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

додатковою
відповідальністю

"ІНТЕРХІМ"
(виробник,

відповідальний за
випуск серії;

випробування
контролю якості
(фізичні/хімічні,
мікробіологічна

чистота),
зберігання готової

продукції;
виробництво,

зберігання (готової
продукції, сировини

та матеріалів);
випробування

контролю
якості (фізичні/хіміч

ні)

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
розділів "Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія

з іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування

в період вагітності або
годування груддю"(уточнення

інформації), "Спосіб
застосування та дози"

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

"Передозування", "Побічні
реакції" щодо внесення

оновлених даних з безпеки
застосування лікарського

засобу 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

рецептом
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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
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.
31. ФОСФОРАЛ гранули для орального 

розчину, 3 г/пакет; по 8 г 
у пакеті; по 1 пакету у 
картонній пачці

ПРОФАРМА
Інтернешнл

Трейдинг
Лімітед

Мальта Лабіана
Фармасьютікалс,

С.Л.У.

Іспанія 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/13238/01/01

32. ЦИТРАМОН-М таблетки по 6 таблеток у 
блістері; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 таблеток 
у блістері, по 1 блістеру 
в пачці; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
пачці

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

без
рецепта

підлягає UA/8592/01/01
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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
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" ,
"Особливості застосування",

"Спосіб застосування та
дози" (уточнення),

"Передозування", "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

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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