
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
10.08.2018 № 1479 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АЛВОБАК  порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л 

Люксембург Лабораторіо Реіг 
Жофре, С.А. 

Іспанiя 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 місця здійснення 
основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-
файла. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13141/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 2
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) Зміни 
внесено до інструкції у 
розділи: "Показання", а 

також у розділи: 
"Фармакологічні 
властивості", 

"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","Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу 

(РОЦЕФІН, порошок для 
розчину для ін’єкцій, 1 г).  

 
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. АМІОКОРДИН® розчин для ін’єкцій, 150 

мг/3 мл по 3 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 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2295/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 3
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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: "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", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (КОРДАРОН®, 
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 України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 



                                                    Продовження додатка 2 4
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

3. ГІПОТІАЗИД® таблетки по 25 мг, по 
20 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних 

та Хімічних 
Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 

Угорщина 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 
уповноваженої особи, 
відповідальної для 

здійснення 
фармаконагляду: Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи, 
відповідальної для 

здійснення 
фармаконагляду. 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 
у розділи: "Фармакологічні 
властивості" (уточнення 
інформації), "Особливості 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7593/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 5
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

застосування", 
"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

"Спосіб застосування та 
дози" (уточнення 

інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє 

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

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

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 
4. ГІПОТІАЗИД® таблетки по 100 мг, по 

20 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних 

та Хімічних 
Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 

Угорщина 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/7593/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 6
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 
уповноваженої особи, 
відповідальної для 

здійснення 
фармаконагляду: Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи, 
відповідальної для 

здійснення 
фармаконагляду. 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 
у розділи: "Фармакологічні 
властивості" (уточнення 
інформації), "Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

"Спосіб застосування та 
дози" (уточнення 

інформації), "Побічні 
реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє 

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 



                                                    Продовження додатка 2 7
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 
5. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 10 мг, по 

10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біопод
ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 
зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових 

додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції у 
розділи: "Взаємодія з 
іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 
(редагування тексту) 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 
засобу (Ренітек®, таблетки 

по 10 мг, 20 мг).  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8867/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 8
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 
6. ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 20 мг, по 

10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біопод
ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 
зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових 

додаткових даних) - Зміни 
внесені до інструкції у 
розділи: "Взаємодія з 
іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 
(редагування тексту) 

відповідно до інформації 
референтного лікарського 
засобу (Ренітек®, таблетки 

по 10 мг, 20 мг).  
 

Періодичність подання 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8867/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 9
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 
7. ЕСЦИТАМ 10 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

(фасування та 
пакування з 
форми in bulk 
фірми Сінтон 
Хіспанія, С.Л., 

Іспанія) 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/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 
розділу "Показання" 

(редагування тексту), а 
також до розділів 
"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

груддю", "Здатність 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13228/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 10
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами" 

"Спосіб застосування та 
дози", "Діти", 

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

референтного лікарського 
засобу Ципралекс, 

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. 
8. ЕСЦИТАМ 20 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або по 6 блістерів у 
картонній пачці  

ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

(фасування та 
пакування з 
форми in bulk 
фірми Сінтон 
Хіспанія, С.Л., 

Іспанія) 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13228/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 11
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

медичного застосування 
лікарського засобу до 
розділу "Показання" 

(редагування тексту), а 
також до розділів 
"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

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

"Спосіб застосування та 
дози", "Діти", 

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

референтного лікарського 
засобу Ципралекс, 

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. ЕУФІЛІН-ЗДОРОВ'Я розчин для ін'єкцій, 20 

мг/мл, по 5 мл в 
Товариство з 
обмеженою 

Україна Товариство з 
обмеженою 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0869/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 12
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

ампулі, по 10 ампул у 
картонній коробці; по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері, по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

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: "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", "Діти" (Затверджено: 
Дітям віком до 14 років 
препарат не призначати. 
Дітям віком від 14 років: 

внутрішньовенно краплинно 
у дозі 2-3 мг/кг маси тіла. 
Максимальна разова доза 
для дітей віком від 14 років 

– 3 мг/кг маси тіла. 
Запропоновано: Препарат 
не застосовувати для 
внутрішньовенного 

введення дітям віком до 3 
років. Дітям віком від 3 років 
застосування препарату 
можливе за життєвими 

показаннями, але не довше 
14 днів.), "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (ЕУФІЛІН-
ДАРНИЦЯ). 

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 



                                                    Продовження додатка 2 13
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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.  
10. КАРДІОФІТ настойка складна, по 

100 мл у банці скляній; 
по 1 банці в пачці з 
картону; по 100 мл у 
банці полімерній; по 1 
банці в пачці з картону; 
по 100 мл у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ "Науково-
виробнича 

фармацевтична 
компанія "ЕЙМ" 

Україна ТОВ "Науково-
виробнича 

фармацевтична 
компанія "ЕЙМ" 
(Виробництво та 
контроль якості; 
Випуск серії) 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду; контактної 
особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 
відповідальної за 

здійснення фармаконагляду 
(включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні 
мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи, 
відповідальної за 

здійснення 
фармаконагляду:  

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

без 
рецепта 

підлягає UA/8710/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 14
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 
11. КО-ДИРОТОН® таблетки, 20 мг/12,5 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 3 
блістери у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ТОВ "Гедеон 
Ріхтер Польща", 

Польща 
(контроль якості 
та випуск серіі; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 
первинна 
упаковка, 
вторинна 
упаковка); 
випуск серії: 
ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 
Угорщина 

Польща/ 
Угорщина 

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 для 
медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 
вагітності та годування 
груддю", "Здатність 

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

"Передозування", " Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8634/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 15
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

реакції " відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу 
Zestoretic, tablets, 

20mg/12,5mg AstraZeneca 
A.S. Denmark.  

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

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

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 
12. КО-ДИРОТОН® таблетки, 10 мг/12,5 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ТОВ "Гедеон 
Ріхтер Польща", 

Польща 
(контроль якості 
та випуск серіі; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 
первинна 
упаковка, 
вторинна 
упаковка); 
випуск серії: 
ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", 
Угорщина 

Польща/ 
Угорщина 

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 для 
медичного застосування 
лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8634/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 16
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності та годування 
груддю", "Здатність 

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

"Передозування", " Побічні 
реакції " відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 
(Zestoretic, tablets, 

10mg/12,5mg AstraZeneca 
A.S. Denmark).  

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

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

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки 
13. ЛІНІМЕНТ 

БАЛЬЗАМІЧНИЙ (ЗА 
О.В. 
ВИШНЕВСЬКИМ) 

лінімент по 40 г у тубах ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

без 
рецепта 

підлягає UA/0228/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 17
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та 
дози" (уточнення 
інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 
оновленої інформації з 
безпеки діючих 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. 
14. ЛОРОСАН спрей оромукозний, 

розчин по 30 мл у 
флаконі з насосом-
дозатором з 
розпилювачем; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ТОВ "Українська 
фармацевтична 

компанія" 

Україна ПрАТ "Біолік"  Україна Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 

Без 
рецепта 

підлягає UA/12867/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 18
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 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. 
15. МЕБСІН РЕТАРД® капсули по 200 мг, по 

10 капсул у блістері; по 
3 блістери у пачці з 
картону 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт., Лтд 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія 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/8968/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 19
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 

контактних даних 
уповноваженої особи, 
відповідальної за 
фармаконагляд. 

 
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. МЕБСІН РЕТАРД® капсули по 200 мг, in 

bulk: по 1000 капсул у 
пакетах 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт., Лтд 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія 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, 

- Не 
підлягає 

UA/8969/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 20
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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, 
відповідальної за 
фармаконагляд. 

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

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

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
17. МЕТРОНІДАЗОЛ порошок (субстанція) у 

подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "Фармекс 
Груп" 

Україна Аарті Драгс 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13536/01/01 

18. МІРАМІСТИН порошок (субстанція) у 
банках полімерних для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 

КНВМП "ІСНА" Україна ТОВ "Виробниче 
об`єднання 

"Тетерів" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13296/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 21
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

лікарських форм 
19. НАЛГЕЗІН® ФОРТЕ таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 550 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

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

охорони 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/8938/01/02 

20. НАТРІЮ 
ТІОСУЛЬФАТ-
БІОЛІК 

розчин для ін'єкцій, 300 
мг/мл по 5 мл в ампулі, 
по 10 ампул в пачці; по 
10 мл в ампулі, по 5 
або по 10 ампул в 
пачці 

ПАТ 
"ФАРМСТАНДАР

Т-БІОЛІК" 

Україна ПАТ 
"ФАРМСТАНДАР

Т-БІОЛІК" 

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 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/11142/01/01 

21. НЕЙРОКСОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13305/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 22
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

2 або по 3 блістери в 
пачці з картону 

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. НІТРОГЛІЦЕРИН 

РОЗБАВЛЕНИЙ 
порошок (субстанція) у 
поліетиленових 
мішках-вкладишах для 
фармацевтичного 
використання 

ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"Мікрохім" 

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"Мікрохім" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/9268/01/01 

23. ПРОСТАПЛАНТ капсули по 320 мг; по 
10 капсул у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і Ко. 

КГ 

Німеччина Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і Ко. 

КГ 

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)  
Контактна особа для 

здійснення фармаконагляду 
в Україні: Зміна контактних 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/4372/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 23
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

даних контактної особи. 
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" та "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
застосування діючої 

речовини.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

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

охорони здоров’я України 



                                                    Продовження додатка 2 24
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

регулярних звітів з безпеки. 

24. РАПТЕН 75 розчин для ін'єкцій, 25 
мг/мл по 3 мл (75 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері, по 1 блістеру 
в картонній упаковці 

"Хемофарм" АД Сербія "Хемофарм" АД Сербія 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 "Протипоказання", 

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

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

груддю", "Спосіб 
застосування та дози" 

(щодо безпеки), 
"Передозування", "Побічні 
реакції", "Несумісність" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини.  

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1785/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 25
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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.  
25. РИТМОНОРМ® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 150 мг 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів 
у картонній коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Аббві Дойчланд 
ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина або 
Фамар Ліон, 
Францiя 

Німеччина/ 
Франція 

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) 
Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за 
фармаконагляд: Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи. 
Контактна особа з 

фармаконагляду заявника 
для здійснення 

фармаконагляду в Україні: 
Зміна контактних даних 

контактної особи. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8928/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 26
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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. 
26. СОЛЬВЕНЦІЙ розчин оральний, по 25 

мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВ "Українська 
фармацевтична 

компанія" 

Україна ПрАТ "Біолік"  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/7882/01/01 

27. ХЕПІДЕРМ ПЛЮС крем, по 20 г, по 40 г 
або по 100 г у тубі; по 1 
тубі у коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13321/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 27
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 розділів 
"Особливості застосування", 

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

безпеки діючої та 
допоміжних речовин 
лікарського засобу. 

 
Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

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

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
28. ШАВЛІЇ ЛИСТЯ листя по 50 г у пачці з 

внутрішнім пакетом 
ТОВ 

"Тернофарм" 
Україна ТОВ 

"Тернофарм" 
Україна Перереєстрація на 

необмежений термін. 
 

Періодичність подання 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8897/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 28
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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.  

 
 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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