
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
21.06.2018 № 1192 

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.  АУГМЕНТИН™ порошок для оральної 
суспензії (200 мг/28,5 
мг в 5 мл); 1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 
суспензії з мірним 
ковпачком у картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн Бічем 
Фармасьютикалс, 
Велика Британiя; 
Глаксо Веллком 

Продакшн, 
Францiя 

Велика 
Британія/ 
Франція 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни II 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Внесення або 
зміна(и) до зобов'язань та умов 

видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План 

управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) 
вимагають(є) подальшого 

обґрунтування новими 
додатковим даними, що мають 

надаватися компетентним 
органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним 

органом) - Виконання 
зобов'язань відповідно до 

підпункту 2.3 пункту 2 додатку 
15 до Порядку проведення 
експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, 
що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів 

про внесення змін до 
реєстраційних матеріалів 

протягом дії реєстраційного 
посвідчення, затвердженого 

наказом МОЗ від 26.08.2005 № 
426 (у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460) 
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 

за рецептом Не підлягає UA/0987/05/01 



                                                    Продовження додатка 2 2 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" 

(редагування тексту та 
уточнення інформації з 
безпеки), "Показання " 

(уточнення інформації ), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 
груддю", "Спосіб застосування 

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

матеріалів реєстраційного 
досьє.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

2.  АУГМЕНТИН™ порошок для оральної 
суспензії, 400 мг/57 мг 
в 5 мл, 1 флакон з 
порошком для 
приготування 70 мл 
суспензії з дозуючим 
шприцем або мірним 
ковпачком, або мірною 
ложечкою у картонній 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн Бічем 
Фармасьютикалс 

Велика 
Британiя 

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 

за рецептом Не підлягає UA/0987/05/02 



                                                    Продовження додатка 2 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних. Зміни 
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 
"Показання "(уточнення 

формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та 

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

реакції " відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 



                                                    Продовження додатка 2 4 
№ 
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.  

3.  БАКТИСЕПТОЛ-
ЗДОРОВ'Я 

суспензія (200 мг/40 мг 
в 5 мл) по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом з мірною ложкою 
в картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

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 "Показання" 
(внесено уточнення стосовно 

попередження резистентності), 
а також до розділів 

"Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 

За рецептом Не підлягає UA/0142/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 5 
№ 
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 

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.  

4.  БУДЕСОНІД порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13383/01/01 

5.  ВАЗИЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг по 7 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
4, або по 12 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серій: 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Лабена д.о.о, 
Словенія 

Словенія 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/біоподібн

их 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"(редагування 
тексту) "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

за рецептом Не підлягає UA/3792/01/04 



                                                    Продовження додатка 2 6 
№ 
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 у період 
вагітності або годування 

груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при 

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

(уточнення інформації), 
"Побічні реакції" згідно з 

інформацією щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (ЗОКОР® 

ФОРТЕ, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 40 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.  

6.  ВЕНЛАФАКСИН
У ГІДРОХЛОРИД 

порошок (cубстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Чжецзян Меново 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 
 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13446/01/01 

7.  ГОРДОКС розчин для ін'єкцій, 10 
000 КІОД/мл по 10 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
пластиковій формі, по 
5 пластикових форм у 
картонній коробці 

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 

за рецептом Не підлягає UA/7395/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 7 
№ 
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 лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини та 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.  ЕЛЕУТЕРОКОКУ 
ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ 

екстракт рідкий, по 50 
мл у флаконі скляному 
закупореному пробкою 
або полімерному 
закупореному пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 50 мл у 
флаконах скляних 
закупорених пробками 
або полімерних 
закупорених пробками-
крапельницями 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

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 

Без рецепта підлягає UA/8725/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 8 
№ 
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 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

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

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації щодо 
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 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.  ЗОВІРАКС™ таблетки по 200 мг; по 
5 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКля
йн Експорт 

Лімітед,  

Велика 
Британiя,  

Глаксо Веллком 
С.А.,  

Іспанія 
Пакування та 
випуск серії: 

ГлаксоСмітКляйн 
Фармасьютикалз 

С.А., 
 Польща 

 

Іспанія/ 
Польща 

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/8281/03/01 



                                                    Продовження додатка 2 9 
№ 
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 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю" відповідно 
доматеріалів 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.  

10.  ІДЕБЕНОН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л.,  

 

Італiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13245/01/01 

11.  КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ 

таблетки по 500 мг, по 
10 таблеток у стрипах; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна ПАТ "Галичфарм" 
Україна,  

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
Україна 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

Без рецепта підлягає UA/8542/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 10 
№ 
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 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки 

12.  КИСЛОТА 
АСКОРБІНОВА 
95 % 
ГРАНУЛЬОВАНА 

гранульований 
порошок або гранули 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Київський 
вітамінний 

завод" 

Україна СіЕсПіСі, 
Вейшенг 

Фармас'ютікел 
(Шіджіажуанг) 

Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/0718/01/01 

13.  КОМБОГЛІЗА XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг/1000 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед 

Великобритан
ія 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП 

США Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних. Зміни 
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 
"Показання "(уточнення 

за рецептом Не підлягає UA/12952/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 11 
№ 
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 

формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та 

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

реакції " відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

14.  КОМБОГЛІЗА XR таблетки вкриті 
плівковою оболонкою 
по 2,5 мг/1000 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед 

 

Великобритан
ія 
 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП,  
 

США 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, 

за рецептом Не підлягає UA/12952/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 12 
№ 
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-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних. 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 
"Показання "(уточнення 

формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та 

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

реакції " відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 



                                                    Продовження додатка 2 13 
№ 
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 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  

15.  КОМБОГЛІЗА XR таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг/500 мг по 7 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці 

АстраЗенека 
ЮК Лімітед 

Великобритан
ія 

АстраЗенека 
Фармасьютикалс 

ЛП 

США Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду). 

Зміна контактних даних. Зміни 
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 
"Показання "(уточнення 

формулювання), 
"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 

за рецептом Не підлягає UA/12952/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 14 
№ 
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 та 
дози"(уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції " відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

16.  МЕДОФАКСИН капсули пролонгованої 
дії по 150 мг № 30 
(10х3), № 50 (10х5) у 
блістерах 

Медокемі ЛТД Кiпр виробництво 
нерозфасофвано

го продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Ципла Лтд, Індія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Медокемі ЛТД 

(Завод AZ), Кіпр 

Індія/ 
Кіпр 

Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Лікарські засоби. 
Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, інструкції 
для медичного застосування 

або маркуванні упаковок 
(потребує внесення відповідно 

до інформації 
референтного/оригінального 

лікарського засобу без надання 
жодних нових додаткових 
даних заявником) - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

препарату до розділу 
"Показання", а також до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" (внесені 
уточнення), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

за рецептом Не підлягає UA/9783/01/03 



                                                    Продовження додатка 2 15 
№ 
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 

"Побічні реакції", "Діти" 
(редаговано текст), "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 

відповідно до Інструкції для 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Алвента, капсули 

пролонгованої дії, 37,5 мг або 
75 мг, або 150 мг). Зміни І типу 
- Зміна найменування та/або 
місцезнаходження виробника 
готового лікарського засобу, 

включаючи місце проведення 
контролю якості(виробнича 

дільниця випуску серії) - 
приведення адреси виробничої 

дільниці Ципла Лтд, Індія до 
оновленого сертифікату GMP, 

місце виробництва не 
змінилось. Зміни І типу - 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах 
випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 

випробування) - зміна у 
методиці визначення 

"Супровідні домішки" в р. 
«Умови хроматографування» 

(зміна об'єму інжекції 
(затверджено: 5 мкл, 

запропоновано: 10 мкл). Зміни І 
типу - Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 

випробування) - зміна у 
методиці визначення 

"Залишкові кількості органічних 
розчинників" (зміна 

пробопідготовки стандартного 
розчину, зміна розрахункової 

формули). Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. 

Заміна або введення 



                                                    Продовження додатка 2 16 
№ 
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 

додаткової дільниці 
виробництва для частини або 
всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу 
(дільниця для первинного 
пакування) Супутня зміна - 

Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці 
виробництва для частини або 
всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного 

пакування) - введення 
додаткового виробника - 

Медокемі ЛТД (Завод АZ), Кіпр. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та 
контролю якості готового 

лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що 

відповідає за ввезення та/або 
випуск серії) - Включаючи 

контроль/випробування серії - 
Введення додаткового 

виробника - Медокемі ЛТД 
(Завод АZ), Кіпр. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та 
контролю якості готового 

лікарського засобу (інші зміни) 
– зміна виробника, що 

відповідає за випуск серій та 
уточнення функцій, для 

затвердженого виробника 
Ципла Лтд., Індія. Зміни II типу 

- Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або 

допустимих меж готового 
лікарського засобу (інші зміни)  

(за показником "Залишкові 
кількості органічних 



                                                    Продовження додатка 2 17 
№ 
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 

розчинників" (ізопропіловий 
спирт) (затверджено: не більш 
833 ррm (для дозування 37,5 
мг), не більш 1666 ррm (для 
дозування 75 мг), 3333 ррm 

(для дозування 150 мг), 
запропоновано: 5000 ррm для 

всіх дозувань), введення 
розділу "Ідентифікація понсо 

4R (Е 124)" для дозування 37,5 
мг, приведення розділу 

«Мікробіологічна чистота» до 
вимог діючого видання ЄФ) 

17.  МЕДОФАКСИН капсули пролонгованої 
дії по 37,5 мг № 30 
(10х3), № 50 (10х5) у 
блістерах 

Медокемі ЛТД Кiпр виробництво 
нерозфасофвано

го продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Ципла Лтд, Індія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Медокемі ЛТД 

(Завод AZ), Кіпр 

Індія/ 
Кіпр 

Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Лікарські засоби. 
Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, інструкції 
для медичного застосування 

або маркуванні упаковок 
(потребує внесення відповідно 

до інформації 
референтного/оригінального 

лікарського засобу без надання 
жодних нових додаткових 
даних заявником) - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

препарату до розділу 
"Показання", а також до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" (внесені 
уточнення), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Діти" 
(редаговано текст), "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 

відповідно до Інструкції для 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Алвента, капсули 

пролонгованої дії, 37,5 мг або 
75 мг, або 150 мг). Зміни І типу 

за рецептом Не підлягає UA/9783/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 18 
№ 
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 найменування та/або 
місцезнаходження виробника 
готового лікарського засобу, 

включаючи місце проведення 
контролю якості(виробнича 

дільниця випуску серії) - 
приведення адреси виробничої 

дільниці Ципла Лтд, Індія до 
оновленого сертифікату GMP, 

місце виробництва не 
змінилось. Зміни І типу - 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах 
випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 

випробування) - зміна у 
методиці визначення 

"Супровідні домішки" в р. 
«Умови хроматографування» 

(зміна об'єму інжекції 
(затверджено: 5 мкл, 

запропоновано: 10 мкл). Зміни І 
типу - Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 

випробування) - зміна у 
методиці визначення 

"Залишкові кількості органічних 
розчинників" (зміна 

пробопідготовки стандартного 
розчину, зміна розрахункової 

формули). Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. 

Заміна або введення 
додаткової дільниці 

виробництва для частини або 
всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу 
(дільниця для первинного 
пакування) Супутня зміна - 

Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці 
виробництва для частини або 



                                                    Продовження додатка 2 19 
№ 
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 

всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного 

пакування) - введення 
додаткового виробника - 

Медокемі ЛТД (Завод АZ), Кіпр. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та 
контролю якості готового 

лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що 

відповідає за ввезення та/або 
випуск серії) - Включаючи 

контроль/випробування серії - 
Введення додаткового 

виробника - Медокемі ЛТД 
(Завод АZ), Кіпр. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та 
контролю якості готового 

лікарського засобу (інші зміни) 
– зміна виробника, що 

відповідає за випуск серій та 
уточнення функцій, для 

затвердженого виробника 
Ципла Лтд., Індія. Зміни II типу 

- Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або 

допустимих меж готового 
лікарського засобу (інші зміни)  

(за показником "Залишкові 
кількості органічних 

розчинників" (ізопропіловий 
спирт) (затверджено: не більш 
833 ррm (для дозування 37,5 
мг), не більш 1666 ррm (для 
дозування 75 мг), 3333 ррm 

(для дозування 150 мг), 
запропоновано: 5000 ррm для 

всіх дозувань), введення 
розділу "Ідентифікація понсо 

4R (Е 124)" для дозування 37,5 
мг, приведення розділу 



                                                    Продовження додатка 2 20 
№ 
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 

«Мікробіологічна чистота» до 
вимог діючого видання ЄФ) 

18.  МЕДОФАКСИН капсули пролонгованої 
дії по 75 мг № 30 
(10х3), № 50 (10х5) у 
блістерах 

Медокемі ЛТД Кiпр виробництво 
нерозфасофвано

го продукту, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Ципла Лтд, Індія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Медокемі ЛТД 

(Завод AZ), Кіпр 

Індія/ 
Кіпр 

Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Лікарські засоби. 
Зміна у короткій характеристиці 

лікарського засобу, інструкції 
для медичного застосування 

або маркуванні упаковок 
(потребує внесення відповідно 

до інформації 
референтного/оригінального 

лікарського засобу без надання 
жодних нових додаткових 
даних заявником) - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

препарату до розділу 
"Показання", а також до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" (внесені 
уточнення), "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Діти" 
(редаговано текст), "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 

відповідно до Інструкції для 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Алвента, капсули 

пролонгованої дії, 37,5 мг або 
75 мг, або 150 мг). Зміни І типу 
- Зміна найменування та/або 
місцезнаходження виробника 
готового лікарського засобу, 

включаючи місце проведення 
контролю якості(виробнича 

дільниця випуску серії) - 
приведення адреси виробничої 

дільниці Ципла Лтд, Індія до 
оновленого сертифікату GMP, 

місце виробництва не 
змінилось. Зміни І типу - 

за рецептом Не підлягає UA/9783/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 21 
№ 
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 

Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 

випробування) - зміна у 
методиці визначення 

"Супровідні домішки" в р. 
«Умови хроматографування» 

(зміна об'єму інжекції 
(затверджено: 5 мкл, 

запропоновано: 10 мкл). Зміни І 
типу - Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 

випробування) - зміна у 
методиці визначення 

"Залишкові кількості органічних 
розчинників" (зміна 

пробопідготовки стандартного 
розчину, зміна розрахункової 

формули). Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. 

Заміна або введення 
додаткової дільниці 

виробництва для частини або 
всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу 
(дільниця для первинного 
пакування) Супутня зміна - 

Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці 
виробництва для частини або 
всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного 

пакування) - введення 
додаткового виробника - 

Медокемі ЛТД (Завод АZ), Кіпр. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та 



                                                    Продовження додатка 2 22 
№ 
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 готового 
лікарського засобу (заміна або 

додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або 

випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - 

Введення додаткового 
виробника - Медокемі ЛТД 

(Завод АZ), Кіпр. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та 
контролю якості готового 

лікарського засобу (інші зміни) 
– зміна виробника, що 

відповідає за випуск серій та 
уточнення функцій, для 

затвердженого виробника 
Ципла Лтд., Індія. Зміни II типу 

- Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або 

допустимих меж готового 
лікарського засобу (інші зміни)  

(за показником "Залишкові 
кількості органічних 

розчинників" (ізопропіловий 
спирт) (затверджено: не більш 
833 ррm (для дозування 37,5 
мг), не більш 1666 ррm (для 
дозування 75 мг), 3333 ррm 

(для дозування 150 мг), 
запропоновано: 5000 ррm для 

всіх дозувань), введення 
розділу "Ідентифікація понсо 

4R (Е 124)" для дозування 37,5 
мг, приведення розділу 

«Мікробіологічна чистота» до 
вимог діючого видання ЄФ) 

19.  ОТИКАЇН-
ЗДОРОВ'Я 

краплі вушні, розчин по 
8 г або по 16 г у 
флаконі зі скла; по 1 
флакону разом з 
кришкою-
крапельницею зі 
скляною піпеткою у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 

без рецепта підлягає UA/13172/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 23 
№ 
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 

генеричних/гібридних/біоподібн
их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) -Зміни 
внесені до інструкції у розділ 

"Показання" , 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", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти" (було: 

Застосовують дітям грудного 
віку за призначенням лікаря; 

стало: Немає даних з безпеки 
та ефективності застосування 
препарату у дітей віком до 1 
місяця. Застосовувати дітям 

віком від 1 місяця після 
консультації та за 

рекомендацією лікаря), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу 
(ОТИПАКС®, краплі вушні).  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

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

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно 
зі строками, зазначеними у 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

20.  ПРОЗЕРИН розчин для ін'єкцій, 0,5 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо 

за рецептом Не підлягає UA/8836/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у коробці з картону; по 
1 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

ю "Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 
Україна,  
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна 

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 з 

фармаконагляду. 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 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини лікарського 
засобу. 
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№ 
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.  

21.  РИБОКСИН 
(ІНОЗИН) 

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

ПАТ "Київський 
вітамінний 

завод" 
 

Україна Старлейк 
Біосайенс Ко., 
Інк. Чжаоцин 

Гуандун 
Старлейк Біо-

Кемікал 
Фармас'ютикал 

Фекторі 
 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/1212/01/01 

22.  САЛІЦИЛОВО-
ЦИНКОВА 
ПАСТА 

паста по 25 г у тубах; 
по 25 г у тубі, по 1 тубі 
в 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/8495/01/01 

23.  СЕДАВІТ® розчин оральний in 
bulk: по 100 мл у 
скляному або 
полімерному флаконі; 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

- Не підлягає UA/9515/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 48 флаконів у коробі 
картонному; іn bulk: по 
100 мл у скляній банці; 
по 48 банок у коробі 
картонному 

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.  СЕДАВІТ® розчин оральний по 
100 мл у скляному або 
полімерному флаконі; 
по 1 флакону у пачці; 
по 100 мл у скляній 
банці; по 1 банці в 
пачці; по 200 мл у 
скляному флаконі; по 1 
флакону у пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм" 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/8992/01/01 

25.  СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ 
ЕКСТРАКТ 
СУХИЙ 

cухий екстракт 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтични
й завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13133/01/01 

26.  СПАЗМІЛ-М таблетки по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в картонній 
пачці 

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 

Болгарія Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни І 

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

без рецепта підлягає UA/9012/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 27 
№ 
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 

упаковка: 
АТ 

"Фармацевтичні 
заводи Мілве" 

Болгарія 
 

Дозвіл на випуск 
серії: 

АТ "Софарма", 
Болгарія 

 

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 "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації 

стосовно безпеки), "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
діючих 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. 

27.  СТИМОЛ® порошок шипучий для 
приготування 
орального розчину по 1 
г в пакетику; по 18 
пакетиків в картонній 

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Франція Перереєстрація на 
необмежений термін 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 

без рецепта підлягає UA/12606/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 28 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці 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 
"Показання"(вилучили: астенія 
ендокринного походження (при 

цукровому діабеті)) , 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини та матеріалів 
реєстраційного досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
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. 

28.  ТЕРМОПТУСС порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товариство з 
додатковою 

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ" 

 

Україна Акціонерне 
Товариство 
"Хімфарм" 

 

Республіка 
Казахстан 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/8903/01/01 

29.  ТРАЗОГРАФ® розчин для ін`єкцій "Юнік Індія "Юнік Індія Перереєстрація на за рецептом Не підлягає UA/7388/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 29 
№ 
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 

60% 60% по 20 мл в ампулі; 
по 5 ампул упаковані 
на піднос із термоколу; 
по 1 підносу у 
картонній коробці  

Фармасьютикал 
Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 

Фармасьютикал
з Лтд.") 

Фармасьютикал 
Лабораторіз" 

(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

необмежений термін. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) - 
внесені до інструкції у розділи: 

"Протипоказання", 
"Особливості застосування" (у 

т. ч. "Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"), "Спосіб застосування 
та дози" (у т. ч. доповнення 

підрозділу "Діти" інформацією 
про чутливість дітей віком до 1 

року, особливо 
новонароджених, до розладів 
водно-електролітного балансу 
та гемодинамічних порушень, 
про необхідність ретельного 

розрахування дози контрастної 
речовини, що має бути 
введена, та обережного 

проведення радіологічної 
процедури з ураховуванням 

стану пацієнта), "Побічні 
реакції", "Несумісність" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу УРОГРАФІН, розчин для 
ін'єкцій. 

 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 



                                                    Продовження додатка 2 30 
№ 
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 

України від 26 вересня 2016 
року № 996), становить: згідно 

зі строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

30.  ТРАЗОГРАФ® 
76% 

розчин для ін'єкцій 76 
% по 20 мл в ампулі; по 
5 ампул упаковані на 
піднос із термоколу; по 
1 підносу у картонній 
коробці  

"Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 

Фармасьютикал
з Лтд.") 

Індія "Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія Перереєстраці 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/біоподібн

их лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) (В.I.2. 
(а) ІБ) 

внесені до інструкції у розділи: 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування" (у 
т. ч. "Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю"), "Спосіб застосування 

та дози" (у т. ч. доповнення 
підрозділу "Діти" інформацією 
про чутливість дітей віком до 1 

року, особливо 
новонароджених, до розладів 
водно-електролітного балансу 
та гемодинамічних порушень, 
про необхідність ретельного 

розрахування дози контрастної 
речовини, що має бути 
введена, та обережного 

проведення радіологічної 
процедури з ураховуванням 

стану пацієнта), "Побічні 
реакції", "Несумісність" 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 

засобу УРОГРАФІН, розчин для 
ін'єкцій. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

за рецептом Не підлягає UA/7388/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 31 
№ 
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. 

31.  ФЛУТІКАЗОНУ 
ПРОПІОНАТ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/13250/01/01 

32.  ХОНДРА-СИЛА® капсули; по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів 
у пачці з картону 

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

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат оцінки 
звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

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

інструкції для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Застосування 
у період вагітності або 

годування груддю", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо безпеки 
діючих речовин хондроїтину 

без рецепта підлягає UA/7515/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 32 
№ 
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 

натрію сульфат та глюкозаміну 
гідрохлорид. 

 
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 

 


