
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
01.08.2018 № 1422 

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.  АНТИФЛУ® КІДС порошок для 
орального розчину по 
12 г порошку у пакеті з 
паперу, ламінованого 
алюмінієвою фольгою 
та поліетиленом; по 5 
пакетів в картонній 
коробці 

ТОВ "Байєр" Україна первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн, 
США; 

виробництво in 
bulk: 

Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн, 
США 

США Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Діти"(уточнення 
інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції "відповідно до 

матеріалів реєстраційного 
досьє.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 

без 
рецепта  

Не 
підлягає 

UA/8974/01/01 



                                                    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 

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.  АРТИФЛЕКС 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 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 
"Фармакологічні 

властивості", "Особливості 
застосування" відповідно до 

оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/13306/01/01 



                                                    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 

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

Ауробіндо Фарма 
Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лтд. Юніт VI, 
Блоки D та E  

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції 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", 
"Діти" (Затверджено: 

"Досвіду застосування 
Ауроксетилу для лікування 

дітей віком до 3 місяців 
немає. Дітям віком до 2 
років рекомендується 

призначати препарат у 
формі суспензії." , 

Запропоновано: "Досвіду 
застосування цефуроксиму 

аксетилу для лікування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12973/01/01 



                                                    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 

дітей віком до 3 місяців 
немає. Таблетки 

Ауроксетилу не можна 
розламувати, тому їх не 

призначають пацієнтам, які 
не можуть проковтнути 

таблетки. Дітям 
рекомендується призначати 

препарат у формі 
суспензії."), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (Зіннат, 

таблетки, вкриті оболонкою, 
250 мг, 500 мг).  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

4.  АУРОКСЕТИЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Ауробіндо Фарма 
Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лтд. Юніт VI, 
Блоки D та E  

Індія 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12973/01/02 



                                                    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 

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", 
"Діти" (Затверджено: 

"Досвіду застосування 
Ауроксетилу для лікування 

дітей віком до 3 місяців 
немає. Дітям віком до 2 
років рекомендується 

призначати препарат у 
формі суспензії." , 

Запропоновано: "Досвіду 
застосування цефуроксиму 

аксетилу для лікування 
дітей віком до 3 місяців 

немає. Таблетки 
Ауроксетилу не можна 

розламувати, тому їх не 
призначають пацієнтам, які 

не можуть проковтнути 
таблетки. Дітям 

рекомендується призначати 
препарат у формі 

суспензії."), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 
лікарського засобу (Зіннат, 

таблетки, вкриті оболонкою, 
250 мг, 500 мг).  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 



                                                    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 

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.  БЕТАМЕТАЗОНУ 
НАТРІЮ ФОСФАТ 

порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
стерильних лікарських 
форм 

ПАТ "Фармак" Україна Крістал Фарма 
САУ 

Іспанiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/8716/01/01 

6.  БІСОПРОЛОЛ-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
2 або 3 блістери у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна 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 
розділи: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
КОНКОР. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8959/01/02 



                                                    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 

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.  БІСОПРОЛОЛ-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, по 
2 або 3 блістери у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна 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 
розділи: "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації референтного 

лікарського засобу 
КОНКОР. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8959/01/03 



                                                    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 

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.  ГЕМОРРОН мазь для зовнішнього і 
ректального 
застосування по 57 г у 
тубі; по 1 тубі з 
аплікатором у 
картонній коробці 

Фармасайнс Інк. Канада Фармасайнс Інк. Канада Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції", відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки діючої та 
допоміжних речовин 

лікарського засобу. Зміни І 

без 
рецепта 

підлягає UA/7761/01/01 



                                                    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 

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 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

9.  ДИСМЕНОРМ таблетки, по 80 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону у картонній 
коробці 

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ  

Німеччина Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8146/01/0 



                                                    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 

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, 

відповідальної за 
здійснення фармаконагляду 

заявника та 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 

10.  ДИЦЕТЕЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 20 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру в картонній 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Майлан 
Лабораторіз САС 

Францiя Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0007/01/01 



                                                    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 

коробці короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) 

Зміни внесено до Інструкції 
для медичного 

застосування лікарського 
засобу до розділу "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини 
лікарського засобу. 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 контактної 
особи 

 



                                                    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 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки 

11.  ДОМРИД® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
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 
у розділи "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини 

без 
рецепта 

підлягає UA/8976/01/01 



                                                    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 

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.  ДУЛОКСЕТИНУ 
ПЕЛЕТИ 17% 

пелети, що містять 
субстанцію, у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Нош Лабс Пвт. 
Лтд. 

Індія Нош Лабс Пвт. 
Лтд. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/13311/01/01 

13.  ЕНДОКСАН® 1 Г порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі ГмбХ 

Німеччина Бакстер 
Онколоджі ГмбХ  

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), 

"Показання"(уточнення 
інформації), 

"Протипоказання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0027/02/03 



                                                    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 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю"(уточнення 
інформації), "Здатність 
впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та 
дози"(уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

14.  ЕНДОКСАН® 200 МГ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 200 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; по 
10 картонних коробок у 
бандеролі з плівки 

Бакстер 
Онколоджі ГмбХ 

Німеччина Бакстер 
Онколоджі ГмбХ  

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін.  

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0027/02/01 



                                                    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 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), 

"Показання"(уточнення 
інформації), 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю"(уточнення 

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

"Спосіб застосування та 
дози"(уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки.  

15.  ЕНДОКСАН® 500 МГ порошок для розчину Бакстер Німеччина Бакстер Німеччина Перереєстрація на за Не UA/0027/02/02 



                                                    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 

для ін'єкцій по 500 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Онколоджі ГмбХ Онколоджі ГмбХ  необмежений термін.  
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(уточнення 
інформації), 

"Показання"(уточнення 
інформації), 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю"(уточнення 

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

"Спосіб застосування та 
дози"(уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
матеріалів реєстраційного 

досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 

рецептом підлягає 



                                                    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 

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.  ІНДАПАМІД-ТЕВА 
SR 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 
1,5 мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери 
у коробці 

ратіофарм ГмбХ Німеччина Меркле ГмбХ 
(Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, дозвіл 
на випуск серії; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль серії) 

Німеччина Перереєстрація,на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біопод

ібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) Зміни 
внесено до інструкції у 

розділи: "Фармакологічні 
властивості", 

"Показання"(уточнення 
інформації), 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Діти" (уточнення 

інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу 
(АРИФОН® РЕТАРД, 

таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, пролонгованої 

дії, 1,5 мг).  

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8999/01/01 



                                                    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 

 
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.  ІНСТІ ДЛЯ ДІТЕЙ гранули, по 3,5 г у 
саше-пакеті; по 5 саше-
пакетів в коробці 

Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Особливості застосування", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 

Без 
рецепта 

підлягає UA/11809/01/01 



                                                    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 

інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючих 
речовин.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

18.  КАСОДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", контроль 
якості: 

Корден Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(редагування 
тексту), 

"Показання"(уточнення 
формулювання), "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", 
"Протипоказання", 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0185/01/01 



                                                    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 

"Особливості застосування", 
"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.  

19.  КАСОДЕКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 150 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

АстраЗенека ЮК 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

"in bulk", контроль 
якості: 

Корден Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний 
за первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 

Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості"(редагування 
тексту), 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0185/01/02 



                                                    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 

"Показання"(уточнення 
формулювання), "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", 
"Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"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.  

20.  ЛЕВІТРА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг; по 
1 таблетці у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0226/01/01 



                                                    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 

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.  ЛЕВІТРА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг по 
1 або по 4 таблетки у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0226/01/03 

22.  ЛОПРАКС порошок для оральної 
суспензії, 100 мг/5 мл; 
1 флакон з порошком 
для 50 мл або 100 мл 
оральної суспензії 
разом з пластиковим 
мірним стаканчиком у 
картонній коробці 

Ексір 
Фармасьютикал 

Компані 

Іран Ексір 
Фармасьютикал 

Компані 

Іран Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за 

здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення фармаконагляду 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8191/01/01 



                                                    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 

(включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду) 

Уповноважена особа, 
відповідальна за здійснення 

фармаконагляду. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи. Зміна місця 
здійснення основної 

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

файла. 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 внесені до інструкції 
для медичного 

застосування лікарського 
засобу у розділи: 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

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

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 



                                                    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 

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.  МЕЛОКСИКАМ-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 7,5 мг по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у коробці 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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 
"Особливості застосування", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини.  

Періодичність подання 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8397/01/01 



                                                    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 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

24.  МЕЛОКСИКАМ-
АСТРАФАРМ 

таблетки по 15 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у коробці 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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 
"Особливості застосування", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8397/01/02 



                                                    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 

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. 

25.  НАЛГЕЗІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 275 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери в 
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. 

Без 
рецепта 

підлягає UA/8938/01/01 

26.  ОМЕПРАЗОЛ 
ПЕЛЕТИ 8,5% 

пелети (субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Нош Лабс 
Прайвет Лімітед 

Індія Нош Лабс 
Прайвет Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/8881/01/01 

27.  РИНОФЛУІМУЦИЛ спрей назальний, Замбон С.П.А. Італiя Замбон С.П.А. Італiя Перереєстрація на 5 років.  без підлягає UA/8559/01/01 



                                                    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 

розчин по 10 мл у 
флаконі, по 1 флакону 
з розпилювачем в 
картонній пачці 

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) - Діюча 
редакція: Уповноважена 

особа з фармаконагляду – 
Тиціана Сантагада, 
контактна особа з 

фармаконагляду в Україні – 
Ксенофонтова Ганна 

Сергіївна. Пропонована 
редакція: Уповноважена 

особа з фармаконагляду –
Марія Луїза Бонура, 
контактна особа з 

фармаконагляду в Україні – 
Кучма Володимир 

Олександрович. Зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи з 
фармаконагляду та 
контактної особи з 

фармаконагляду в Україні. 
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, 

рецепта 



                                                    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 

клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" "Діти" 
(було: Препарат 

застосовують дітям віком 
старше 2 років.; стало: 

Препарат застосовують діти 
віком від 12 років.), 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та 

узгоджена консультативно- 
експертною групою 

"Отоларингологія. Лікарські 
засоби", Департаментом 

фармаконагляду. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 



                                                    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 

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

регулярних звітів з безпеки. 

28.  САЙЗЕН® 8 МГ 
КЛІК.ІЗІ 

порошок для 
приготування розчину 
для ін'єкцій по 8 мг, 1 
або 5 флаконів з 
порошком, 1 або 5 
картриджів з 1,37 мл 
розчинника (0,3 % 
(м./об.) розчин м-
крезолу у воді для 
ін’єкцій) попередньо 
зібраних в 1 або 5 
пристроїв для 
розчинення (клік.ізі), 
що складаються з 1 
або 5 корпусів 
пристрою та 1 або 5 
стерильних перехідних 
канюль у картонній 
коробці 

Арес Трейдінг 
С.А. 

Швейцарія Мерк Сероно 
С.п.А. 

Італія 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 
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 № 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1567/01/02 



                                                    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 

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

регулярних звітів з безпеки. 

29.  ТЕСТОСТЕРОНУ 
ПРОПІОНАТ 

розчин для ін'єкцій 5 % 
в етилолеаті по 1 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання", а також до 

розділів "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

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

(уточнення інформації), 
"Передозування", відповідно 

до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини, 

яка зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє 
лікарського засобу та 

узгоджена консультативно-
експертними групами 

"Ендокринологія та обмін 
речовин. Лікарські засоби", 
"Онкологія. Діагностичні та 

радіофармацевтичні 
лікарські засоби".  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8930/01/02 



                                                    Продовження додатка 2 31 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

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.  ТРАНКВІЛАР® ІС таблетки по 0,3 г по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 
(виробник, 

відповідальний 
за випуск серії; 
випробування 

контролю якості 
(фізичні/хімічні, 
мікробіологічна 

чистота), 
зберігання 

готової продукції; 
виробництво, 

зберігання 
(готової 

продукції, 
сировини та 
матеріалів); 

випробування 
контролю 

якості (фізичні/хім
ічні) 

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/8851/01/01 

31.  УРСОХОЛ® капсули по 250 мг, по 
10 капсул у контурній 
чарунковій упаковці; по 
5 або по 10 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9018/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 32 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: "Фармакологічні 

властивості", "Побічні 
реакції" згідно з 

інформацією референтного 
лікарського засобу 

УРСОФАЛЬК, касули по 250 
мг. 

Редагування тексту розділу 
"Показання". 

 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.  ФАМОТИДИН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

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, 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1120/01/01 



                                                    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 

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС 

ГРУП",  
Україна 

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", 

"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. 

33.  ФЛЄБОДІА 600 МГ таблетки, вкриті Лабораторія Францiя Іннотера Шузі Франція Перереєстрація на без підлягає UA/8590/01/01 



                                                    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 

плівковою оболонкою, 
по 600 мг; по 15 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2 блістери у 
картонній коробці 

Іннотек 
Інтернасьйональ 

необмежений термін. Зміни 
II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Показання" (уточнення 
формулювання), "Спосіб 

застосування та дози" 
(редагування тексту), 

"Побічні реакції", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю" (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування" 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.  

рецепта 

34.  ФЛОКСАЛ® мазь очна 0,3% по 3 г у 
тубі; по 1 тубі в 

ТОВ "ВАЛЕАНТ 
ФАРМАСЬЮТІКА

Україна Др. Герхард 
Манн, Хем.-

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8528/02/01 



                                                    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 

картонній коробці ЛЗ" фарм. Фабрик 
ГмбХ 

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: Смольська 
Ельвіра Леонідівна.  

Пропонована редакція: 
Левицький Юрій 

Васильович. 
Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакологічні 

властивості" (уточнення 
інформації), "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози" 

(редагування тексту), "Діти" 
(було - можна призначати 
дітям та новонародженим, 



                                                    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 

стало - можна призначати 
дітям від 1 року) відповідно 

до матеріалів 
реєстраційного досьє.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

35.  ФЛОКСАЛ® краплі очні, розчин 0,3 
% по 5 мл у флаконі з 
крапельницею, по 1 
флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці 

ТОВ "ВАЛЕАНТ 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ"  

Україна Др. Герхард 
Манн, Хем.-

фарм. Фабрик 
ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення 
або зміни до узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду (введення 

узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, 

зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за 

здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

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

мастер-файла системи 
фармаконагляду). Зміни II 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8528/01/01 



                                                    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 

фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Показання" (уточнення 

формулювання), 
"Фармакологічні 

властивості" (уточнення 
інформації), "Спосіб 

застосування та дози" 
(редагування тексту), "Діти" 
(було - можна призначати 
дітям та новонародженим, 
стало - можна призначати 

дітям від 1 року), 
"Особливості застосування" 

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 

36.  ФЛЮДІТЕК сироп 5% по 125 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з дозувальним 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйональ 

Францiя Виробник 
відповідальний 
за контроль та 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

II типу - Зміни щодо 

без 
рецепта 

підлягає UA/8082/01/02 



                                                    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 

стаканчиком в 
картонній упаковці 

випуск серії:  
Іннотера Шузі, 

Франція;  
Виробник 

відповідальний 
за виробництво in 
bulk, первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
Юнітер Ліквід 

Мануфекчурінг, 
Франція  

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

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

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"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. 

37.  ФЛЮДІТЕК сироп 2% по 125 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
з дозувальним 
стаканчиком в 
картонній упаковці 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйональ 

Францiя Виробник 
відповідальний 
за контроль та 
випуск серії:  

Іннотера Шузі, 
Франція;  
Виробник 

відповідальний 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/8082/01/01 



                                                    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 

за виробництво in 
bulk, первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
Юнітер Ліквід 

Мануфекчурінг, 
Франція  

медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з 

якості, доклінічними, 
клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 
"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. 

38.  ЦЕФТРИАКСОН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, in 
bulk: 50 флаконів з 
порошком у коробці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків"  

Україна Квілу 
Фармацеутікал 

Ко., Лтд 

Китай 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 

- Не 
підлягає 

UA/13156/01/01 



                                                    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 

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 

39.  ЦЕФУРОКСИМ-
БХФЗ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,5 г, 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону; 5 
флаконів з порошком у 
касеті; по 1 касеті у 
пеналі з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділи: 
"Показання" (редагування 

тексту), "Спосіб 
застосування та дози" згідно 

оновлених даних щодо 
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0565/01/03 



                                                    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 

Міністерстві юстиції України 
19 грудня 2016 року за № 

1649/29779 (у редакції 
наказу Міністерства 

охорони здоров’я України 
від 26 вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з безпеки. 

40.  ЦЕФУРОКСИМ-
БХФЗ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 250 мг, 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону; 5 
флаконів з порошком у 
касеті; по 1 касеті у 
пеналі з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділи: 
"Показання" (редагування 

тексту), "Спосіб 
застосування та дози" згідно 

оновлених даних щодо 
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0565/01/01 



                                                    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 

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.  ЦЕФУРОКСИМ-
БХФЗ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 750 мг, 1 
флакон з порошком у 
пачці з картону; 5 
флаконів з порошком у 
касеті; по 1 касеті у 
пеналі з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
або досліджень з безпеки 
застосування лікарського 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу у розділи: 
"Показання" (редагування 

тексту), "Спосіб 
застосування та дози" згідно 

оновлених даних щодо 
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0565/01/02 



                                                    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 

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 

 


