
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
03.08.2018 № 1449 

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.  3-МЕТИЛБУТИРОВА 
КИСЛОТА 

рідина (субстанція) у 
бочках для 
використання при 
виробництві 
нестерильних 
лікарських форм 

Державне 
підприємство 

"Завод хімічних 
реактивів" 
Науково-

технологічного 
комплексу 
"Інститут 

монокристалів" 
Національної 
академії наук 

України" 

Україна ОКСЕА ГмбХ Німеччина Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/9151/01/01 

2.  АЛЬДУРАЗИМ® концентрат для 
розчину для інфузій, 
100 ОД/мл, №1: по 5 
мл у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Джензайм Юроп 
Б.В. 

Нiдерланди Маркування та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

ГЛЗ (за 
виключенням 

тесту на 
стерильність), 
випуск серії:  
ДЖЕНЗАЙМ 

ЛІМІТЕД, Велика 
Британія;  
Кінцеве 

наповнення 
флаконів 
(первинне 

пакування), 
проведення тесту 
на стерильність:  
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

енд Ко.КГ, 
Німеччина; 

Кінцеве 
наповнення 

флаконів 
(первинне 

пакування), 

Велика 
Британія/ 

Німеччина/ 
США 

Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. 
Введення або зміни до 
узагальнених даних про 

систему фармаконагляду 
(введення узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду; 
контактної особи з 
фармаконагляду 

заявника для здійснення 
фармаконагляду в 
Україні, якщо вона 

відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду 
(включаючи контактні 
дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8093/01/01 



                                                    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 

проведення тесту 
на стерильність:  

Джубілент 
XoллicтepCтiep 

ЛЛC, США 

системи 
фармаконагляду)  

Зміна уповноваженої 
особи заявника, 

відповідальної за 
фармаконагляд: Зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи. 

Зміна контактних даних 
контактної особи. 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), 
"Фармакотерапевтична 
група"( без зміни коду 
АТХ), "Побічні реакції", 

"Несумісність"(уточнення 
формулювання) 

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 



                                                    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 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

3.  АМБРОКСОЛ 15 сироп, 15 мг/5 мл по 50 
мл у флаконі 
полімерному, по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в 
пачці; по 100 мл у 
флаконі полімерному 
або банці полімерній; 
по 1 флакону або по 1 
банці разом з ложкою 
дозувальною в пачці; 
по 100 мл у флаконі 
скляному; по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в 
пачці 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим органом) 
- Зміни внесено до 
інструкції у розділи 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 
діючої речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/0595/01/01 



                                                    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 

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.  АМБРОКСОЛ 30 сироп, 30 мг/5 мл по 50 
мл у флаконі 
полімерному, по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в 
пачці; по 100 мл у 
флаконі полімерному 
або банці полімерній; 
по 1 флакону або по 1 
банці разом з ложкою 
дозувальною в пачці; 
по 100 мл у флаконі 
скляному; по 1 
флакону разом з 
ложкою дозувальною в 
пачці 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим органом) 
- Зміни внесено до 
інструкції у розділи 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 

без 
рецепта 

підлягає UA/0596/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 5 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

груддю", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 
діючої речовини.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

5.  АСКОРІЛ 
ЕКСПЕКТОРАНТ 

сироп; по 100 мл або 
по 200 мл у 
пластикових або 
скляних флаконах; по 1 
флакону разом з 
мірним ковпачком у 
картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. 
Введення або зміни до 
узагальнених даних про 

систему фармаконагляду 
(введення узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8670/01/01 



                                                    Продовження додатка 2 6 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду 
(включаючи контактні 
дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи 

фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд. Зміна 
контактних даних. 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 допоміжних 
речовин лікарського 

засобу. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 



                                                    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 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

6.  ГЕКСОСЕПТ® спрей для ротової 
порожнини 0,2 %, по 25 
г у балоні; по 1 балону 
у пачці з картону 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" 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/біоп
одібних лікарських 

засобів після внесення 
тієї самої зміни на 

референтний препарат 
(зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) - Зміни 

внесено до інструкції у 
розділи: 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (ГЕКСОРАЛ®, 

без 
рецепта 

підлягає UA/7900/01/01 



                                                    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 

спрей для ротової 
порожнини).  

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. 

7.  ГЕКСОСЕПТ® спрей для ротової 
порожнини 0,2 %, in 
bulk: по 240 балонів в 
ящику 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація,на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/16486/01/01 

8.  ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, 
по 5 таблеток у 

Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8751/02/01 



                                                    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 

блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 

Введення або зміни до 
узагальнених даних про 

систему фармаконагляду 
(введення узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду; 
контактної особи з 
фармаконагляду 

заявника для здійснення 
фармаконагляду в 
Україні, якщо вона 

відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду 
(включаючи контактні 
дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи 

фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд: Діюча 
редакція – Маметова Діна 

Ніязівна. Пропонована 
редакція – Уте Хофнер 

(Ute Hoeffner). Зміна 
контактних даних. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 



                                                    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 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

9.  ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
по 5 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

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) - Зміна 
уповноваженої особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд: Діюча 
редакція – Маметова Діна 

Ніязівна. Пропонована 
редакція – Уте Хофнер 

(Ute Hoeffner). Зміна 
контактних даних. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8751/02/02 



                                                    Продовження додатка 2 11 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ДРОТАВЕРИН-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 20 
мг/мл по 2 мл в ампулі; 
по 5 або по 10 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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" (редагування 
тексту), "Фармакологічні 

властивості. 
Фармакокінетика" 

(уточнення інформації), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7468/02/01 



                                                    Продовження додатка 2 12 
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами" 

(уточнення 
формулювання) 

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 

11. 3
- 

ЕВКАЛІПТА 
ПРУТОВИДНОГО 
ЛИСТЯ 

листя по 50 г або по 75 
г у пачці з внутрішнім 
пакетом 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

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, 

без 
рецепта 

підлягає UA/8540/01/01 



                                                    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 

проведених відповідно до 
плану педіатричних 

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

засобу до розділу 
«Спосіб застосування та 

дози» 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.  

12.  ЕПІВІР™ розчин оральний, 10 
мг/мл; по 240 мл у 
флаконі з поліетилену; 
по 1 флакону в 
комплекті з 
поліпропіленовим 
шприцем та 
поліетиленовим 
адаптером у картонній 
коробці  

ВііВ Хелскер ЮК 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Інк. 

Канада 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7473/02/01 



                                                    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 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

 

13.  КОЛІГАЗ-ЗДОРОВ`Я краплі оральні, 40 
мг/мл in bulk: по 10 л 
або по 50 л у 
металевих бочках КЕГ 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

 

- Не 

підлягає 
UA/15626/01/01 

14.  КОЛІГАЗ-ЗДОРОВ`Я краплі оральні, 40 
мг/мл, по 30 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею та 
кришкою, по 1 флакону 
в 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/12946/01/01 



                                                    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 

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 та 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 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

 



                                                    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 

15.  ЛІТІЮ γ-
ГІДРОГЛУТАМІНАТ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

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 

- Не 
підлягає 

UA/13260/01/01 

16.  ЛОРАТАДИН-
СТОМА 

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у пачці, 
по 20 таблеток у банці 
полімерній, по 1 банці 
у пачці 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" 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/8394/01/01 

17.  МОМЕДЕРМ® крем, 1 мг/г по 15 г або 
по 30 г у тубі, по 1 тубі 
в картонній коробці 

ТОВ "ВАЛЕАНТ 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ"  

Україна Фармзавод 
Єльфа А.Т. 

Польща 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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10968/02/01 



                                                    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 

фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в 
Україні, якщо вона 

відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду 
(включаючи контактні 
дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи 

фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 
провадження основної 

діяльності з 
фармаконагляду та 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського 
засобу в 

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

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з 
компетентним 

уповноваженим органом) 
Зміни внесено до 

інструкції у розділи 
"Протипоказання", 

"Особливості 
застосування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

оновленої інформації з 



                                                    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 

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.  

 

18.  ПРАМІПЕКСОЛ-ЗН таблетки по 0,25 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 2 або по 3 блістери 
в коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. 
Введення або зміни до 
узагальнених даних про 

систему фармаконагляду 
(введення узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду; 
контактної особи з 
фармаконагляду 

заявника для здійснення 
фармаконагляду в 
Україні, якщо вона 

відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду 
(включаючи контактні 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13191/01/01 



                                                    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 

дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла 

системи 
фармаконагляду) - зміна 

контактних даних 
уповноваженої особи 

заявника, відповідальної 
за фармаконагляд. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біоп
одібних лікарських 

засобів після внесення 
тієї самої зміни на 

референтний препарат 
(зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) Зміни 

внесені до інструкції у 
розділи "Показання" 

(уточнення), "Особливості 
застосування", "Діти" 

(редагування), "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

(МІРАПЕКС®, таблетки 
по 0,25 мг, по 1 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 



                                                    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 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

 

19.  ПРАМІПЕКСОЛ-ЗН таблетки по 1 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 або по 3 блістери в 
коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. 
Введення або зміни до 
узагальнених даних про 

систему фармаконагляду 
(введення узагальнених 

даних про систему 
фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду; 
контактної особи з 
фармаконагляду 

заявника для здійснення 
фармаконагляду в 
Україні, якщо вона 

відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

фармаконагляду 
(включаючи контактні 
дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла 
системи 

фармаконагляду) - зміна 
контактних даних 

уповноваженої особи 
заявника, відповідальної 
за фармаконагляд. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біоп
одібних лікарських 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13191/01/02 



                                                    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 

засобів після внесення 
тієї самої зміни на 

референтний препарат 
(зміна не потребує 

надання жодних нових 
додаткових даних) Зміни 

внесені до інструкції у 
розділи "Показання" 

(уточнення), "Особливості 
застосування", "Діти" 

(редагування), "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу 

(МІРАПЕКС®, таблетки 
по 0,25 мг, по 1 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. 

 

20.  ФАМОТИДИН-
ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8956/01/01 



                                                    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 

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", 

"Особливості 
застосування", "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Побічні 

реакції"відповідно до 
оновленої інформації з 
безпеки застосування 

діючої речовини.  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 

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

регулярних звітів з 
безпеки. 

 



                                                    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 

21.  ХЛОРБУТАНОЛ 
ГЕМІГІДРАТ 

порошок (cубстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах  для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Полідраг 
Лабораторіз Пвт. 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/9506/01/01 

 
 
 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 

Т.М. Лясковський 

 


