
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
13.07.2018 № 1309

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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АЛТЕЇ КОРЕНІ корені по 40 г або по 60

г, або 75 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ "Ліктрави" 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 "Спосіб
застосування та дози" та
"Діти" (обмеження віку)
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування діючих

речовин. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом

без рецепта підлягає UA/7830/01/01



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

2. АЛЬДАЗОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 400 мг, по 3 
таблетки у блістері, по 
1 блістеру у пачці

АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Українаа АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Українаа 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),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

оновленої інформації з
безпеки застосування

За рецептом Не
підлягає

UA/9351/01/01

2



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. 

3. АЛЬКА-ПРИМ® таблетки шипучі, по 2 
таблетки у стрипі; по 1 
або по 5 стрипів в 
картонній коробці

Фармацевтичний
завод

„Польфарма”
С.А.

Польща Фармацевтичний
завод

„Польфарма”
С.А.

Польща Перереєстрація на
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Фармакокінетика",

"Застосування в період
вагітності або годування

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

інформації референтного
лікарського засобу

АСПІРИН таблетки по 500
мг виробництва Байєр

без
рецепта

підлягає UA/8237/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Біттерфельд ГмбХ

Німеччина. 
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. АМІОДАРОН таблетки по 0,2 г, по 10
таблеток у блістері; по 
3 блістери в пачці з 
картону

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу у розділи:
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8904/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування
груддю", "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. 

5. АМІОДАРОН таблетки по 0,2 г, in 
bulk: по 3000 таблеток 
у контейнерах 
пластмасових

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/8905/01/01

6. АТОРИС® таблетки, вкриті КРКА, д.д., Ново Словенія виробництво "in Словенія Перереєстрація на за Не UA/5302/01/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 9 блістерів у 
картонній коробці;

место bulk", первинне
та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

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

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

Словенія

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/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції у
розділи: "Фармакологічні
властивості", "Показання"
(уточнення інформації),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Діти" (уточнення
інформації),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу
(ЛІПРИМАР®, таблетки,

вкриті плівковою
оболонкою).

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 №

рецептом підлягає
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг по 10 таблеток
у блістері; по 3 або по 
9 блістерів у картонній 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб 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/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції у
розділи: "Фармакологічні
властивості", "Показання"
(уточнення інформації),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Діти" (уточнення
інформації),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу
(ЛІПРИМАР®, таблетки,

вкриті плівковою
оболонкою).

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5302/01/03
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 40 мг по 10 таблеток
у блістері; по 1 або по 
3 або по 9 блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія виробництво "in
bulk", первинне

та вторинне
пакування,

контроль серії та
випуск серії:

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

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія;
Кемілаб 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/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни

внесено до інструкції у
розділи: "Фармакологічні
властивості", "Показання"
(уточнення інформації),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози",

"Діти" (уточнення
інформації),

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

інформації щодо медичного

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8671/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
застосування референтного

лікарського засобу
(ЛІПРИМАР®, таблетки,

вкриті плівковою
оболонкою).

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. АУГМЕНТИН™ таблетки, вкриті 
оболонкою, 500 мг/125 
мг, по 7 таблеток у 
блістері (кожен блістер
разом з 
вологозахисними 
гранулами-саше у 
пакеті з алюмінієвої 
фольги); по 2 блістери 
в пакетах у картонній 
упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британія

СмітКляйн Бічем
Фармасьютикалс

Велика
Британія

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

За
рецептом

Не
підлягає

UA/0987/02/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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

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,
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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

Рекламу
вання

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. 

10. БІ-ПРЕСТАРІУМ® 10
МГ/10 МГ

таблетки; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону 

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;
Серв'є (Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія;
АНФАРМ

Підприємство
Фармацевтичне

АТ, Польща

Франція/
Ірландія/
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 внесено до Інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування
груддю", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

стосовно безпеки, яка
зазначена в матеріалах
реєстраційного досьє. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8748/01/04
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                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

11. БІ-ПРЕСТАРІУМ® 10
МГ/5 МГ

таблетки; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону 

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;
Серв'є (Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія;
АНФАРМ

Підприємство
Фармацевтичне

АТ, Польща

Франція/
Ірландія/
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 внесено до Інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування
груддю", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

стосовно безпеки, яка
зазначена в матеріалах
реєстраційного досьє. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8748/01/03
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. БІ-ПРЕСТАРІУМ® 5 
МГ/10 МГ

таблетки; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону 

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;
Серв'є (Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія;
АНФАРМ

Підприємство
Фармацевтичне

АТ, Польща

Франція/
Ірландія/
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 внесено до Інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування
груддю", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

стосовно безпеки, яка
зазначена в матеріалах
реєстраційного досьє. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8748/01/02

13



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

13. БІ-ПРЕСТАРІУМ® 5 
МГ/5 МГ

таблетки; по 30 
таблеток у контейнері 
для таблеток; по 1 
контейнеру в коробці з 
картону 

ЛЄ ЛАБОРАТУАР
СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція;
Серв'є (Ірландія)

Індастріс Лтд,
Ірландія;
АНФАРМ

Підприємство
Фармацевтичне

АТ, Польща

Франція/
Ірландія/
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 внесено до Інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Фармакологічні

властивості",
"Протипоказання", "Спосіб

застосування та дози",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування
груддю", "Побічні реакції"
відповідно до інформації

стосовно безпеки, яка
зазначена в матеріалах
реєстраційного досьє. 
Періодичність подання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8748/01/01

14



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції

України   19   грудня   2016
року  за  № 1649/29779 (у

редакції наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

14. БІ-ТОЛ суспензія оральна, 200 
мг/40 мг у 5 мл, по 100 
г у флаконі або у банці;
по 1 флакону або банці
разом з дозуючою 
скляночкою в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

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",
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7807/01/01

15



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. 

15. ВАЗЕЛІНОВЕ 
МАСЛО

масло по 25 мл або по 
50 мл у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

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/0408/01/01

16. ВАЛАЦИКЛОВІРУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Фармахем СА
М&М

Швейцарія Чангжоу Коні
Фармасьютікал

Ко., Лтд

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/8305/01/01

16



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
17. ВІДІСІК гель очний 0,2 % по 10 

г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ТОВ "ВАЛЕАНТ
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ"

Україна Др. Герхард
Манн, Хем.-

фарм. Фабрик
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна

контактної особи з
фармаконагляду заявника

для здійснення
фармаконагляду в Україні.
Зміна контактних даних. 

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/8536/01/01

17



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
18. ГЛЮРЕНОРМ® таблетки по 30 мг; по 

10 таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм

Інтернешнл ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм Еллас

А.Е.,  Греція

Греція 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/0331/01/01

19. ДЕКСАМЕТАЗОН-
БІОФАРМА

краплі очні 0,1%, по 10 
мл у пластиковому 
флаконі, по 1 флакону 
в пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесені до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу у розділи:
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8384/01/01

18



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
інші види взаємодій",

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

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

20. ЕКСИПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2000 мг 
у флаконах № 1

Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран 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

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8244/01/03

19



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду. Зміна
адреси мастер-файла.
Зміна номера мастер-

файла.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

21. ЕКСИПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг у 
флаконах № 1

Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран 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

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8244/01/01

20



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(включаючи контактні дані)
та/або зміни у розміщенні

мастер-файла системи
фармаконагляду). Зміна

контактних даних
уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду. Зміна
адреси мастер-файла.
Зміна номера мастер-

файла.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

22. ЕКСИПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг 
у флаконах № 1

Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран 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

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8244/01/02

21



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду в Україні,

якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

мастер-файла системи
фармаконагляду). Зміна

контактних даних
уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду. Зміна
адреси мастер-файла.
Зміна номера мастер-

файла.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

23. ЕНАП® розчин для ін'єкцій, 
1,25 мг/1 мл по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін.

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/4323/02/01

22



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -

Зміни внесені до інструкції у
розділи: "Фармакологічні

властивості" (щодо
сповільнення виведення

еналаприлу та
еналаприлату у пацієнтів з
порушенням функції нирок),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування"
(у т. ч. "Застосування у
період вагітності або
годування груддю",

"Здатність впливати на
швидкість реакції при

керуванні автотранспортом
або іншими механізмами"),

"Спосіб застосування та
дози" (щодо необхідності

повільного ввведення
розчину протягом

щонайменше 5 хвилин, а
також корекції дози з метою

безпеки у пацієнтів
особливих груп) згідно з

інформацією щодо безпеки
діючої речовини.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

23



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. ЗОВІРАКС™ ліофілізат для розчину 
для інфузій по 250 мг; 
5 флаконів з 
ліофілізатом у 
контурній картонній 
упаковці в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Мануфактуринг

С.п.А.

Італiя Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни

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

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

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Протипоказання",

"Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та

інші види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Застосування у період
вагітності та годування
груддю" 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8281/01/01

24



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

25. КЛОСАРТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 14 таблеток
у блістері, по 1, 2 або 6
блістерів в картонній 
упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

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
у розділи "Показання"

(редагування), "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8765/01/01

25



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

26. КЛОСАРТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 14 
таблеток у блістері, по 
1, 2 або 6 блістерів в 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

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
у розділи "Показання"

(редагування), "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування",
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8765/01/02

26



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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.

27. КЛОСАРТ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг по 14 
таблеток у блістері, по 
1, 2 або 6 блістерів в 
картонній упаковці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 або 10 блістерів в 
картонній упаковці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ" 

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
у розділи "Показання"

(редагування), "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування",

За
рецептом

Не
підлягає

UA/8765/01/03

27



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

28. КОНТРОЛОК® таблетки 
гастрорезистентні по 
40 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці

Такеда ГмбХ Німеччина Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

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
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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9054/01/01

28



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярних звітів з безпеки

29. КСАНТИНОЛУ 
НІКОТИНАТ

порошок (cубстанція) у убстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна Шандонг К`юан
Фармасьютікал
Ко., ЛТД, Китай

Китай Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/8600/01/01

30. ЛОРАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг; 
12 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран Перереєстрація на
необмежений термін. 

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) -

Уповноважена особа,
відповідальна за здійснення

фармаконагляду: 
Зміна контактних даних

уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду. Зміна
адреси мастер-файла.
Зміна номера мастер-

файлаЗміни щодо
безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8584/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
генеричних/гібридних/біопод

ібних 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", "Особливості
застосування", "Здатність

впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",

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

"Несумісність" згідно з
інформацією щодо

медичного застосування
референтного лікарського

засобу (РОЦЕФІН®,
порошок для розчину 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 України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

31. ЛОРАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 
12 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці

Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран Ексір
Фармасьютикал

Компані

Іран Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8584/01/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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) -

Уповноважена особа,
відповідальна за здійснення

фармаконагляду: 
Діюча редакція - Хохлова
Олена Володимирівна. 
Пропонована редакція -

Маріам Хабібі. 
Контактна особа з

фармаконагляду в Україні: 
Пропонована редакція –

Нафієва Сусана Екремівна. 
Зміна контактних даних

уповноваженої особи. Зміна
контактних даних контактної

особи. Зміна місця
здійснення основної

діяльності з
фармаконагляду. Зміна
адреси мастер-файла.

Зміна номера мастер-файла
Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів
після внесення тієї самої

зміни на референтний
препарат (зміна не потребує
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
надання жодних нових

додаткових даних) - Зміни
внесено до інструкції у

розділ "Показання"
(Затверджено: Лораксон

застосовувати для
лікування інфекцій,

збудники яких чутливі до
цефтриаксону: -інфекції

дихальних шляхів, особливо
пневмонія, а також інфекції
вуха, горла й носа; -інфекції
органів черевної порожнини

(перитоніт, інфекції
жовчовивідних шляхів і

шлунково-кишкового
тракту); -інфекції нирок і
сечовивідних шляхів; -

інфекції статевих органів,
включаючи гонорею; -

сепсис; -інфекції кісток,
суглобів, м'яких тканин,
шкіри, а також ранові

інфекції; -інфекції у хворих з
ослабленим імунним
захистом; -менінгіт; -

дисемінований бореліоз
Лайма (стадії ІІ та ІІІ).

Передопераційна
профілактика інфекцій при
хірургічних втручаннях на

органах шлунково-
кишкового тракту,

жовчовивідних шляхів,
сечовивідних шляхів і під

час гінекологічних
процедур, але лише у

випадках потенційної чи
відомої контамінації. При
призначенні Лораксону

необхідно дотримуватись
офіційних рекомендацій з

антибіотикотерапії та,
зокрема, рекомендацій з

профілактики
антибіотикорезистентності.
Запропоновано: Лораксон

застосовувати для
лікування нижчезазначених
інфекцій у дорослих і дітей,

у тому числі доношених
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
новонароджених (від

народження): –
бактеріальний менінгіт; –

позалікарняна пневмонія; –
госпітальна пневмонія; –
гострий середній отит; –

внутрішньочеревні інфекції;
– ускладнені інфекції
сечовивідних шляхів

(включаючи пієлонефрит); –
інфекції кісток і суглобів; –
ускладнені інфекції шкіри і
м’яких тканин; – гонорея; –
сифіліс; – бактеріальний

ендокардит. Лораксон
можна застосовувати для: –

лікування гострого
ускладнення хронічної
обструктивної хвороби

легень у дорослих; – для
лікування дисемінованого

бореліозу Лайма (раннього
(ІІ стадія) і пізнього (ІІІ

стадія)) у дорослих і дітей,
включаючи новонароджених

віком від 15 днів; –
передопераційна

профілактика інфекцій у
місці хірургічного втручання;

– для ведення пацієнтів з
нейтропенією, у яких

розвилася пропасниця з
підозрою на бактеріальну
інфекцію; – для лікування

пацієнтів з бактеріємією, яка
виникла у зв’язку з будь-
якою з вищезазначених

інфекцій або якщо є підозра
на будь-яку із

вищезазначених інфекцій.
Лораксон слід призначати

разом з іншими
антибактеріальними

препаратами у випадку,
якщо можливий діапазон

бактеріальних збудників не
підпадає під його спектр дії
(див. розділ «Особливості

застосування»). Слід брати
до уваги офіційні

рекомендації щодо
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідного застосування

антибактеріальних засобів.)
а також у розділи:
"Фармакологічні

властивості", "Особливості
застосування", "Здатність

впливати на швидкість
реакції при керуванні
автотранспортом або
іншими механізмами",

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

"Несумісність" згідно з
інформацією щодо

медичного застосування
референтного лікарського

засобу (РОЦЕФІН®,
порошок для розчину 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 України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

32. МЕЛОКСИКАМ порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
пластикових для 
фармацевтичного 
застосування

ПАТ "Фармак" Україна Дерівадос
Куімікос, С.А.У.

Іспанія перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13294/01/01

33. МЕЛОКСИКАМ-
ЗЕНТІВА

таблетки по 15 мг №10,
№20 (10х2): по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Виробництво
таблеток in-bulk: 

ТОВ "Зентіва",
Чеська

Республіка;
Юніхем

Лабораторіз Лтд.,

Чеська
Республіка/

Індія/
Словацька
Республіка

Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни
І типу - Зміни щодо безпеки/

ефективності та
фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12604/02/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
Індія;

Первинне та
вторинне

пакування,
контроль та

випуск серій: 
ТОВ "Зентіва",

Чеська
Республіка;
АТ "Санека

Фармасьютікалз",
Словацька
Республiка

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
"Фармакологічні

властивості" (уточнення
інформації), "Взаємодія з

іншими лікарськими
засобами та інші види

взаємодії", "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),

"Передозування", "Побічні
реакції " відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючої речовини та
матеріалів реєстраційного

досьє. 
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 для
здійснення

фармаконагляду. Зміна
контактних даних

уповноваженої особи,
відповідальної для

здійснення фармаконагляду

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

34. МЕМОРІЯ® краплі оральні по 20 
мл, або по 50 мл, або 
по 100 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у
картонній упаковці

Ріхард Біттнер АГ Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

без
рецепта

підлягає UA/8877/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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) - Діюча
редакція: Уповноважена

особа заявника,
відповідальна за

фармаконагляд - Ilse
Vanderlinden. Пропонована

редакція: Уповноважена
особа заявника,
відповідальна за

фармаконагляд - George
Nicубстанція) у olas. Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд та
контактної особи
відповідальної за

фармаконагляд в Україні.
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 розділу "Діти"
(було: лікарський засіб
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
призначати дітям від 6 років

. Стало: Застосування
лікарського засобу дітям

(віком до 18 років) не
рекомендується через

недостатність даних щодо
застосування") та інших

розділів "Фармакодинаміка",
"Показання" (уточнення

інформації), "Взаємодія з
іншими лікарськими

засобами та інші види
взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб
застосування та дози"

(вилучення інформації щодо
застосування у дітей),

"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

35. НІФЕДИПІН порошок кристалічний 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування

ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна Іпка Лабораторіс
Лімітед 

Індія Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/8830/01/01

36. НООБУТ® ІС таблетки по 0,1 г по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін.

Періодичність подання

без
рецепта

підлягає UA/8831/01/02
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
(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/хімі
чні)

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. 

37. НООБУТ® ІС таблетки по 0,25 г по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці з 
картону

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"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/хімі
чні)

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/8831/01/01

38. ПАНЗИНОРМ® 
ФОРТЕ 20 000

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 3 
або по 10 блістерів у 
коробці

КРКА, д.д., Ново
место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія Перереєстрація на
необмежений термін.

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

лікарського засобу, тексті

без
рецепта

підлягає UA/9649/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
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" (вилучено:

муковісцидоз), а також до
розділів "Фармакологічні
властивості" (вилучено

інформацію щодо
муковісцидозу),

"Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні

реакції" відповідно до
оновленої інформації з

безпеки діючої речовини
лікарського засобу.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №

40



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

39. ПАНКРЕАТИН ДЛЯ 
ДІТЕЙ

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або по 6 блістерів 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 внесено до Інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів:
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та
інші види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Діти" (Було: Препарат

застосовувати дітям віком з
3 років. Стало: Препарат

застосовувати дітям віком
від 3 до 14 років (див. розділ

«Спосіб застосування та
дози»)), "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,

без
рецепта

підлягає UA/8983/01/01

41



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

40. РЕКУТАН® рідина, іn bulk: по 100 
мл у флаконі скляному,
або полімерному, або у
банці; по 48 флаконів 
скляних, або 
полімерних, або банок 
у коробі

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. 

- Не
підлягає

UA/9514/01/01

41. РЕКУТАН® рідина по 100 мл у 
флаконі скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці; по 
100 мл у банці; по 1 
банці в пачці

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ "Галичфарм" 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

Без
рецепта

підлягає UA/8838/01/01
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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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу в післяреєстраційний

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зауважень немає. Зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Особливості
застосування", "Спосіб
застосування та дози"
(уточнення інформації)
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
допоміжних речовин. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

42. СЕРЕТИД™ 
ДИСКУС™

порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/100 
мкг/дозу, по 60 доз у 
дискусі; по 1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
Глаксо Веллком

Продакшн,
Франція

Велика
Британія/
Франція

Перереєстрація на
необмежений термін. 

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

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

якості, доклінічними,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8524/01/01

43



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Особливості застосування",
"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. 

43. СЕРЕТИД™ 
ДИСКУС™

порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/250 
мкг/дозу, по 60 доз у 
дискусі; по 1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
Глаксо Веллком

Продакшн,
Франція

Велика
Британія/
Франція

Перереєстрація на
необмежений термін. 

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

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

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Особливості застосування",
"Побічні реакції " відповідно

до матеріалів
реєстраційного досьє. 

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8524/01/02

44



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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. 

44. СЕРЕТИД™ 
ДИСКУС™

порошок для інгаляцій, 
дозований, 50 мкг/500 
мкг/дозу, по 60 доз у 
дискусі; по 1 дискусу в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКляйн
Експорт Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо
Оперейшнс ЮК
Лімітед, Велика

Британія;
Глаксо Веллком

Продакшн,
Франція

Велика
Британія/
Франція

Перереєстрація на
необмежений термін. 

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

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

якості, доклінічними,
клінічними даними та

даними з фармаконагляду -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Особливості застосування",
"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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8524/01/03

45



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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. 

45. СОФОРИ 
ЯПОНСЬКОЇ 
НАСТОЙКА

настойка по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці; по 50 мл у 
флаконах

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

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
"Особливості застосування",

"Спосіб застосування та
дози"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,

без
рецепта

підлягає UA/8845/01/01

46



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

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.

46. ТАХОКОМБ пластина, вкрита 
оболонкою, по 1 
пластині розміром 2,5 
см х 3,0 см у блістері; 
по 1 блістеру в пакеті; 
по 1 пакету в картонній
коробці; по 1 пластині 
розміром 4,8 см х 4,8 
см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 2 
пакети в картонній 
коробці; по 1 пластині 
розміром 9,5 см х 4,8 
см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці

Такеда Австрія
ГмбХ

Австрія Такеда Австрія
ГмбХ

Австрія 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/8345/01/01

47. ТЕНОТЕН ДИТЯЧИЙ таблетки, по 20 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці

ТОВ "Матеріа
Медика-Україна"

Україна ЗАТ Сантоніка Литва 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,

Без
рецепта

підлягає UA/8588/01/01

47



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
проведених відповідно до

плану педіатричних
досліджень (РІР) (інші

зміни) - Зміни внесено до
Інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділу
"Застосування у період
вагітності або годування

груддю", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно
до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини

лікарського засобу.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

48. ФАМОТИДИН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм

Чемо Іберіка,
С.А.

Іспанiя Кіміка Сінтетіка,
С.А.

Iспанiя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не
підлягає

UA/13301/01/01

49. ЦИТОВІР® -3 капсули; по 12 капсул у
блістері; по 1 блістеру 
в пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"КОНСАЛТИНГО

ВА ГРУПА
"БІЗНЕСОН"

Україна Цитомед Ою Фiнляндiя перереєстрація терміном 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

без
рецепта

підлягає UA/12580/01/01

48



                                                   Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення
підставі регулярно

оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного
застосування лікарського

засобу до розділів
"Особливості застосування",
"Побічні реакції " відповідно
до оновленої інформації з

безпеки діючих та
допоміжних речовин.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

наказу Міністерства
охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року №
996), становить: згідно зі
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

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