
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
27.07.2018 № 1401 

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.  АМІНОПЛАЗМАЛЬ® 
ГЕПА - 10% 

розчин для інфузій по 
500 мл у флаконах, по 
10 флаконів у коробці 

Б. Браун 
Мельзунген АГ 

Німеччина Б. Браун 
Мельзунген АГ 

Нiмеччина 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)  

 
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/5099/01/01 



                                                    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 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

2.  АНАЛЬГІН розчин для ін'єкцій, 500 
мг/мл по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул у коробці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у коробці з картону; по 
2 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

Україна 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) - Діюча 
редакція: Уповноважена 
особа з фармаконагляду 

Муравйова Оксана 
Олександрівна.  

Пропонована редакція: 
Уповноважена особа з 

фармаконагляду Зимицька 
Марина Олександрівна.  
Зміна контактних даних 
уповноваженої особи з 

фармаконагляду.  
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/8802/01/01 



                                                    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 

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 
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.  

3.  БІОФЛОРАКС сироп 670 мг/мл по 100 
мл або 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом із піпеткою 
дозуючою у коробці з 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 

без 
рецепта 

підлягає UA/12878/01/01 



                                                    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 

картону підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

(фасування із "in 
bulk" фірми 

"Fresenius Kabi 
Austria GmbH", 

Австрія) 

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) - Діюча 
редакція: уповноважена 

особа заявика, 
відповідальна за 
фармаконагляд – 

Муравйова Оксана 
Олександрівна, 

пропонована редакція: 
уповноважена особа 

заявика, відповідальна за 
фармаконагляд - Зимицька 

Марина Олександрівна, 
зміна контактних даних 
уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд 

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 



                                                    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 

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", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (ДУФАЛАК®, сироп) 

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.  ВАЗОСЕРК ДУО таблетки по 24 мг по 15 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг Лімітед 

Мальта АБДІ ІБРАХІМ 
Ілач Санаї ве 
Тіджарет А.Ш. 

Туреччина 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3098/01/03 



                                                    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 

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.  ВАЗОСЕРК ФОРТ таблетки по 16 мг по 15 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг Лімітед 

Мальта АБДІ ІБРАХІМ 
Ілач Санаї ве 
Тіджарет А.Ш. 

Туреччина 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/3098/01/02 

6.  ВІТАМІН А капсули м'які по 33 000 
МО по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
у пачці; по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів 
у пачці; по 20 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці; по 20 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
у пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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 № 

без 
рецепта 

підлягає UA/0716/01/02 



                                                    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 

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

регулярних звітів з безпеки 

7.  ВІТАМІН А капсули м'які по 100 
000 МО по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
у пачці; по 10 капсул у 
блістері; по 5 блістерів 
у пачці; по 20 капсул у 
блістері; по 1 блістеру 
у пачці; по 20 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
у пачці 

АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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/0716/01/01 

8.  ГУНА - МАТРІКС краплі оральні по 30 мл 
у флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італiя Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

без 
рецепта 

підлягає UA/12711/01/01 



                                                    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 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакцій 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. 

9.  ГУНА-БОВЕЛ краплі оральні, по 30 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а. Італiя 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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/12657/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 9 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

проведених відповідно до 
плану педіатричних 

досліджень (РІР) (інші 
зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості" (редагування 
розділу), "Протипоказання", 

"Застосування у період 
вагітності та годування 
груддю"відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин та 

до матеріалів 
реєстраційного досьє.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

10.  ДОНОРМІЛ таблетки шипучі по 15 
мг, по 10 таблеток у 
тубі; по 1 або 2 туби в 
картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя 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 

№ 10 – без 
рецепта; 
№ 20 – за 
рецептом 

№ 10 – 
підлягає

№ 20 – не 
підлягає 

UA/7213/01/01 



                                                    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 

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" (до показань 

додано уточнення "у 
дорослих"), а також до 

розділів "Особливі заходи 
безпеки", "Діти" (інформація 

узгоджена з розділом 
"Показання"), "Категорія 

відпуску" (було: Без 
рецепта; стало: № 10 – без 

рецепта; № 20 – за 
рецептом), відповідно 

матеріалів реєстраційного 
досьє та рекомендацій 

консультативно- експертної 
групи "Неврологія. 

Психіатрія. Лікарські засоби" 
стосовно інформації з 

безпеки. 
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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 

3 розділу V. 

11.  ДОНОРМІЛ таблетки, вкриті 
оболонкою по 15 мг, по 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя Перереєстрація на 
необмежений термін. 

№ 10 – без 
рецепта; 

№ 10 – 
підлягає

UA/7213/02/01 



                                                    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 

10 або по 30 таблеток 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" (до показань 

додано уточнення "у 
дорослих"), а також до 

розділів "Особливі заходи 
безпеки", "Діти" (інформація 

узгоджена з розділом 
"Показання"), "Категорія 

відпуску" (було: Без 
рецепта; стало: № 10 – без 

рецепта; № 30 – за 
рецептом.), відповідно 

матеріалів реєстраційного 
досьє та відповідно 

рекомендацій 
консультативно- експертної 

групи "Неврологія. 
Психіатрія. Лікарські засоби" 

стосовно інформації з 
безпеки.  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 

№ 30 – за 
рецептом 

№ 30 – не 
підлягає 



                                                    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 

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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 

3 розділу V 

12.  ДУАК гель по 5 г, по 15 г, по 
25 г або по 50 г гелю в 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британія 

Стіфел 
Лабораторіз 

(Ірландія) Лтд., 
Ірландія; 
Глаксо 

Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія  

Ірландія/ 
Велика 

Британія 

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/8202/01/01 

13.  ЕНАП® таблетки по 2,5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери 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. 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 

за 
рецептом 

Не 

підлягає 

UA/4323/01/04 



                                                    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 

розділи: "Фармакологічні 
властивості" (вилучення 

інформації, що не 
відповідає референтному 

джерелу), "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування" згідно з 
інформацією про 

застосування референтного 
лікарського засобу 

РЕНІТЕК® (таблетки). 
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.  ЗАСПОКІЙЛИВИЙ 
ЗБІР №2 

збір по 50 г або по 75 г 
у пачці з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/2195/01/01 



                                                    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 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до інструкції 
для медичного 

застосування лікарського 
засобу до розділів 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє та інформації з 
безпеки застосування 

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. 

15.  ЗОМЕТА® концентрат для 
розчину для інфузій, 4 
мг/5 мл по 5 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній коробці 

Новартіс Фарма 
АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарія 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 

За 
рецептом 

Не 

підлягає 

UA/8368/01/01 



                                                    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 

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 - Philippe 

Close. 
Контактна особа в Україні 

уповноваженої особи 
заявника для здійснення 

фармаконагляду – Середа 
Юлія. 

Пропонована редакція: 
Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за 
фармаконагляд – Gabriele 

Hecker-Barth. 
Контактна особа в Україні 

уповноваженої особи 
заявника для здійснення 
фармаконагляду – Орлов 

Вячеслав. 
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. 
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 № 



                                                    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 

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

регулярних звітів з безпеки. 

16.  ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3, 
або 5 блістерів у пачці 
з картону 

ПАТ "Вітаміни" Україна ПАТ "Вітаміни" 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: 
"Фармакологічні 

властивості" (інформація з 
безпеки), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

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

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 

без 
рецепта 

підлягає UA/8817/01/01 



                                                    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 

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.  КОРНЕРЕГЕЛЬ® гель очний, 50 мг/г, по 
5 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 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: 

діюча редакція – Смольська 
Ельвіра Леонідівна; 

пропонована редакція – 
Левицький Юрій 

Васильович. Зміна 
контактних даних. 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/8545/01/01 



                                                    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 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"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.  

18.  КСИЛО-ТЕВА спрей назальний, 
розчин 0,5 мг/мл по 10 
мл у скляному флаконі 
з дозатором; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ 
(Дільниця, яка 
відповідає за 
виробництво 

препарату in bulk, 
пакування та 
випуск серій; 
Дільниця, яка 
відповідає за 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

без 
рецепта 

підлягає UA/8161/01/01 



                                                    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 

контроль якості) 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: 
"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", 

"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 



                                                    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 

періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

19.  КСИЛО-ТЕВА спрей назальний, 
розчин 1 мг/мл по 10 
мл у скляному флаконі 
з дозатором; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Меркле ГмбХ 
(Дільниця, яка 
відповідає за 
виробництво 

препарату in bulk, 
пакування та 
випуск серій; 
Дільниця, яка 
відповідає за 

контроль якості) 

Німеччина 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: 
"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", 

"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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8161/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 21 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЛАКТУЛОЗИ СИРОП сироп, 670 мг/мл in 
bulk: по 250 кг у бочках, 
по 750 кг у контейнерах  

ТОВ "Феліцата 
Україна" 

Україна Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ 

Австрія 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 
уповноваженої 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 

- Не 

підлягає 

UA/12816/01/01 



                                                    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 

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.  ЛЕВОФЛОКСАЦИН 
ЄВРО 

розчин для інфузій, 500 
мг/100 мл по 100 мл у 
контейнері з 
полівінілхлориду; по 1 
контейнеру в 
поліетиленовому пакеті 
в картонній упаковці 

Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

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

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за 

здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

мастер-файла системи 
фармаконагляду). 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12767/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 23 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

препарат (інші зміни) Зміни 
внесено до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості.", "Показання" 

(інформація з безпеки), 
"Протипоказання ", 

"Особливі заходи безпеки", 
"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", "Несумісність" 
відповідно до інформації 

щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(Таванік®, розчин для 

інфузій 500 мг/100 мл, не 
зареєстрований в Україні).  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

22.  МІЛЬГАМА® розчин для ін'єкцій по 2 
мл в ампулі; по 5 або 
10, або 25 ампул у 
картонній коробці 

Вьорваг Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччина Солюфарм 
Фармацойтіше 

Ерцойгніссе ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін.  

Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8049/02/01 



                                                    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 

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) - Діюча 
редакція: Контактна особа 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду - 

Тарабанова Вікторія 
Йосипівна. Пропонована 

редакція: Контактна особа 
уповноваженої особи з 

фармаконагляду - 
Стрєлкова Євгенія 

Олександрівна. Зміна 
контактних даних контактної 

особи з фармаконагляду. 
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", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 



                                                    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 

дози" (уточнення 
інформації), "Застосування 

в період вагітності або 
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 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

23.  НАТРІЮ 
АДЕНОЗИНТРИФОС
ФАТ 

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери 
у коробці з картону; по 
1 мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна;  
всі стадії 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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 

за 
рецептом 

Не 

підлягає 

UA/8827/01/01 



                                                    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 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів 

реєстраційного досьє та 
оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючої речовини. 
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) - Діюча 
редакція: Уповноважена 
особа з фармаконагляду 

Муравйова Оксана 
Олександрівна. 

Пропонована редакція: 
Уповноважена особа з 

фармаконагляду Зимицька 
Марина Олександрівна.  
Зміна контактних даних 
уповноваженої особи з 

фармаконагляду. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 



                                                    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 

Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

24.  ОРНІВАГ 500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1, 2 або 3 блістери в 
картонній коробці 

Дельта Медікел 
Промоушнз АГ 

Швейцарія АБДІ ІБРАХІМ 
Ілач Санаї ве 
Тіджарет А.Ш. 

Туреччина 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 

"Показання" (вилучення 
показання "Профілактика 

інфекцій, спричинених 
анаеробними бактеріями 
піcля хірургічних втручань 
на товстому кишечнику та 

після гінекологічних 
операцій"), "Спосіб 

застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з 

За 
рецептом 

Не 

підлягає 

UA/3099/01/02 



                                                    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 

безпеки діючої речовини. 
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. Зміна 

місця здійснення основної 
діяльності. Зміна 

місцезнаходження майстер-
файлу.  

 
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. 

25.  ПЕНТАКСИМ порошок Haemophilus Санофі Пастер Францiя Санофі Пастер, Франція/ Перереєстрація на за Не UA/13010/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 29 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАНА ТА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕНИХ 
HAEMOPHILUS 
ТИПУ B 
КОН’ЮГОВАНА, 
АДСОРБОВАНА 

influenzae типу b у 
флаконі та суспензія 
для ін’єкцій (0,5 мл) у 
попередньо 
заповненому шприці з 
прикріпленою голкою 
(або 2-ма окремими 
голками) 

С.А. Франція;  
САНОФІ С.П.А., 

Італія;  
Санофі-Авентіс 

Прайвіт Ко. Лтд., 
Угорщина 

Італія/ 
Угорщина 

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.  

рецептом підлягає 

26.  ПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг, 
№14 (14х1), №28 
(14х2): по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА  

Франція 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 розділу "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, 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9247/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 30 
№ 
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 

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.  РЕОПОЛІГЛЮКІН розчин для інфузій по 
200 мл або по 400 мл у 
пляшках 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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 до розділу 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 
застосування діючої 

речовини. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8337/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 31 
№ 
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 

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.  СТРЕПТОЦИДОВА 
МАЗЬ 10% 

мазь 10 % по 25 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 25 г 
у тубах алюмінієвих; по 
25 г у контейнерах 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

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 
"Показання" (уточнення 

застосування), 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє та інформації з 
безпеки застосування 

діючої речовини лікарського 
засобу.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 

без 
рецепта 

підлягає UA/0385/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 32 
№ 
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, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

29.  СТРЕПТОЦИДОВА 
МАЗЬ 5% 

мазь 5 % по 25 г у тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 25 г 
у тубах алюмінієвих; по 
25 г у контейнерах 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

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 до розділів 
"Показання" (уточнення 

застосування), 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє та інформації з 
безпеки застосування 

діючої речовини лікарського 
засобу.  

без 
рецепта 

підлягає UA/0385/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 33 
№ 
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. 

30.  СУМІШ ДЛЯ 
ІНГАЛЯЦІЙ 

розчин, по 40 мл у 
флаконах 

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 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини лікарського 
засобу. 

без 
рецепта 

підлягає UA/0272/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 34 
№ 
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.  

31.  ТЕРІЗ капсули по 250 мг in 
bulk: по 10 капсул у 
стрипі, по 50 стрипів у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія 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) - Діюча 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за здійснення 
фармаконагляду в Україні - 

Петренчук Олена 
Вікторівна. Пропонована 

- Не 

підлягає 

UA/9938/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 35 
№ 
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 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за здійснення 
фармаконагляду в Україні - 

Гнітецька Любов 
Валеріївна. Зміна 

контактних даних контактної 
особи з фармаконагляду в 

Україні. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

32.  ТЕРІЗ капсули по 250 мг, по 
10 капсул у стрипі, по 
10 стрипів у картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 

підлягає 

UA/7697/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 36 
№ 
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 

мастер-файла системи 
фармаконагляду) - Діюча 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за здійснення 
фармаконагляду в Україні - 

Петренчук Олена 
Вікторівна. Пропонована 

редакція: Контактна особа, 
відповідальна за здійснення 
фармаконагляду в Україні - 

Гнітецька Любов 
Валеріївна. Зміна 

контактних даних контактної 
особи з фармаконагляду в 

Україні 
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 у 
розділ "Особливості 

застосування" згідно з 
даними щодо безпеки 
допоміжної речовини 

кармоїзин (Е 122), яка може 
спричиняти алергічні реакції 

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, 



                                                    Продовження додатка 2 37 
№ 
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 

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. 

33.  ТРАНКВІЛАР® порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних із 
плівки поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм  

Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 

підлягає 

UA/8745/01/01 

34.  ТУЛІКСОН порошок для 
приготування розчину 
для ін`єкцій, 1 флакон з 
порошком в картонній 
коробці 

Туліп Лаб. 
Прайвіт Лімітед 

Індія Зейсс 
Фармас`ютікелс 

Пвт. Лтд. 

Індія 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: 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12534/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 38 
№ 
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 та дози" 
(інформація з безпеки), 

"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. 

35.  УРАЛІТ-У® гранули для орального 
розчину по 280 г у 
контейнері, по 1 
контейнеру у комплекті 
з мірною ложкою, 
індикаторним папером, 
контрольним 
календарем та 
затискачем у картонній 
коробці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина Випуск продукту-
випуск серії: 

МАДАУС ГмбХ, 
Німеччина;  

Виробництво in 
bulk: 

ПЛАНТЕКСТРАК
Т ГмбХ та Ко. КГ, 

Німеччина; 
Наповнення та 

пакування: 
МАДАУС ГмбХ, 

Німеччина  

Німеччина 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7357/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 39 
№ 
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 до розділів 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Передозування", "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. 

36.  ФЛЕБОТОН  гель 2 % по 40 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
пачці 

АТ "Софарма" Болгарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: 

АТ "Софарма", 
Болгарія; 

Дозвіл на випуск 
серії: 

АТ "Софарма", 
Болгарія 

Болгарія 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) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 

без 
рецепта 

підлягає UA/0747/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 40 
№ 
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 лікарського 
засобу до розділу 

"Показання" [вилучено: 
гемороїдальна хвороба (у 

складі комплексної терапії); 
м’язові крампі (судомне 

стягування литкових 
м’язів)], а також до розділу 

"Спосіб застосування та 
дози" (уточнення 

інформації), 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. 

37.  ХУМУЛІН М3 суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл, in bulk: по 3 
мл у скляному 
картриджі; по 325 або 
330 картриджів у 
лотках 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Францiя 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 № 

- Не 

підлягає 

UA/8568/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 41 
№ 
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 

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

регулярних звітів з безпеки. 

38.  ХУМУЛІН М3 суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл, по 3 мл у 
скляному картриджі; по 
5 картриджів у 
картонній пачці; по 3 
мл у скляному 
картриджі; по 1 
картриджу у шприц-
ручці КвінПен; по 5 
шприц-ручок у 
картонній пачці 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Францiя 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/8567/01/01 

39.  ХУМУЛІН НПХ суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл, по 3 мл у 
скляному картриджі; по 
5 картриджів у 
картонній пачці; по 3 
мл у скляному 
картриджі; по 1 
картриджу у шприц-
ручці КвікПен; по 5 
шприц-ручок у 
картонній пачці 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Францiя 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/8569/01/01 

40.  ХУМУЛІН НПХ суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл in bulk: по 3 
мл у скляному 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Францiя Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 

- Не 

підлягає 

UA/8570/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 42 
№ 
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 

картриджі, по 325 або 
330 картриджів у 
лотках 

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. 

41.  ХУМУЛІН РЕГУЛЯР розчин для ін’єкцій, 100 
МО/мл, in bulk: по 3 мл 
у скляному картриджі; 
по 325 або 330 
картриджів у лотках 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Францiя 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/8572/01/01 

42.  ХУМУЛІН РЕГУЛЯР розчин для ін’єкцій, 100 
МО/мл, по 3 мл у 
скляному картриджі; по 
5 картриджів у 
картонній пачці; по 3 
мл у скляному 
картриджі; по 1 
картриджу у шприц-
ручці КвікПен; по 5 
шприц-ручок у 

Ліллі Франс Францiя Ліллі Франс Францiя 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 

за 
рецептом 

Не 

підлягає 

UA/8571/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 43 
№ 
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 

картонній пачці 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 

 


