
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.11.2017 № 1426 

 
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 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
1.  АМБРОКСОЛ таблетки по 30 мг, по 

10 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) 

(Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична 
група" (редагування), 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність 

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

"Спосіб застосування та 
дози" (внесені уточнення 
стосовно безпеки), "Діти" 

(редагування), 
"Передозування", "Побічні 

без 
рецепта 

підлягає UA/1587/02/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

2 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
реакції" відповідно до 

інформації, яка зазначена 
в інструкції референтного 

лікарського засобу 
(Лазолван, таблетки по 30 

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. 

2.  БУДЕНОФАЛЬК тверді капсули з 
кишковорозчинними 
гранулами по 3 мг, по 
10 капсул у блістері; по 
5 або по 10 блістерів у 
коробці з картону 

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ 

Німеччина Відповідальн
ий за випуск 

серій 
кінцевого 

продукту та 
альтернативн

е вторинне 
пакування: 
Др. Фальк 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробники 
дозованої 

форми, 
первинне та 

вторинне 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/6964/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
пакування: 

Лозан Фарма 
ГмбХ, 

Німеччина 

препарату до розділів 
"Фармакологічні 

властивості" (уточнення 
інформації), 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 
груддю", "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: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

3.  ГАДОЛІНІЮ 
ОКСИД ФОСФОР 
ГРАДЕ 4Н МЕД  

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

ПАТ "Фармак" Україна Родія 
Операціонс 

САС 

Франція Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/7627/01/01 

4.  ГЛОДУ НАСТОЙКА настойка для ПАТ Україна ПАТ Україна Перереєстрація на без підлягає UA/7464/01/01 
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4 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
перорального 
застосування по 25 мл 
або по 100 мл у 
флаконах 

"Лубнифарм" "Лубнифарм" 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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 

3 розділу V. 

рецепта 

5.  ГЛУТАРГІН концентрат для 
розчину для інфузій, 
400 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці; по 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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) -  

за 
рецептом 

Не підлягає UA/4022/03/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 

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

"Несумісність" відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини та 
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.  

6.  ДІАЗОЛІН® драже по 0,1 г, по 10 
драже у блістерах; по 
10 драже у блістері, по 
2 блістери у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

без 
рецепта 

підлягає UA/0270/02/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
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 

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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

7.  ДІАЗОЛІН® драже по 0,05 г, по 10 
драже у блістерах; по 
10 драже у блістері, по 
2 блістери у пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Особливості 

застосування" відповідно 
до оновленої інформації з 

безпеки допоміжних 
речовин лікарського 

засобу. 
 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

без 
рецепта 

підлягає UA/0270/02/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

8.  ЕВКАЛІПТ настойка для 
зовнішнього та 
внутрішнього 
застосування по 25 мл 
у флаконах-
крапельницях; по 25 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
пачці 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

доПорядку 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: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

без 
рецепта 

підлягає UA/7019/01/01 

9.  ЕФЕРАЛГАН супозиторії ректальні УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя Перереєстрація на без Не підлягає UA/5237/03/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
по 80 мг по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

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", 

"Особливості 
застосування" відповідно 
до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в 
матеріалах 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 

рецепта 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
безпеки. 

10.  ЕФЕРАЛГАН супозиторії ректальні 
по 150 мг по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя 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", 

"Особливості 
застосування" відповідно 
до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в 
матеріалах 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 

без 
рецепта 

Не підлягає UA/5237/03/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

11.  ЕФЕРАЛГАН супозиторії ректальні 
по 300 мг по 5 
супозиторіїв у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя 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", 

"Особливості 
застосування" відповідно 
до інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в 
матеріалах 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), 

без 
рецепта 

Не підлягає UA/5237/03/03 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

12.  ЕФЕРАЛГАН З 
ВІТАМІНОМ С 

таблетки шипучі, 330 
мг/200 мг; по 10 
таблеток у тубі; по 1 
або по 2 туби у 
картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя 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 препарату до 
розділів "Особливі заходи 

безпеки", "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

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

безпеки діючої речовини та 
до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 

без 
рецепта 

підлягає UA/7278/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

13.  ЗБОРУ 
СЕДАТИВНОГО 
ЕКСТРАКТ СУХИЙ 

порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12950/01/01 

14.  ЗОПІКЛОН порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Фармахем СА 
M&M 

Швейцарія Центаур 
Фармасеутіка

лз Пріват 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/7721/01/01 

15.  ЙОД розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 5 % по 10 
мл, або по 20 мл, або 
по 100 мл у флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без 
рецепта 

підлягає UA/8248/01/01 

16.  ІХТІОЛОВА МАЗЬ 
10% 

мазь 10 % по 30 г у 
тубах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/8038/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
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: 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини 

лікарського засобу. 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

17.  ЛАКТУВІТ® сироп, 3,335 г/5 мл по 
100 мл або 200 мл у 
флаконах полімерних; 
по 1 флакону в пачці* з 
картону *(можливе 
додаткове вкладання в 
пачку мірного 
пристрою); по 2 мл, 5 
мл у контейнерах 
однодозових; по 10 
контейнерів у пачці  

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Показання" 
(уточнення інформації), 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування" відповідно 
до інформації 

оригінального лікарського 
засобу (Дуфалак, сироп). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/12566/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
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. 

18.  ЛЕВОФЛОКСАЦИ
Н-ТЕВА 

розчин для інфузій, 5 
мг/мл по 50 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Фарматен 
С.А., Греція; 

Анфарм 
Хеллас С.А., 

Греція 
 

Греція 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/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) 

(Зміни внесено до 
інструкції для медичного 

застосування препарату до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливі заходи безпеки", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/11952/02/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
вагітності та годування 

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

"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

"Побічні реакції " 
відповідно до оновленої 

інформації референтного 
лікарського засобу (Tavanic 

5mg/ml, solution for 
infusion). 

 
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.  ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 5 мг, по 10 

таблеток у блістері; по 
1 або по 2, або по 3 
блістери у коробці з 
картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8253/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" , а також 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", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
відповідно до інформації, 
яка зазначена в Інструкції 

для медичного 
застосування 

референтного лікарського 
засобу (Диротон, таб. 5 мг, 
10 мг, 20 мг, ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", Угорщина). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

20.  ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або по 2, або по 3 
блістери у коробці з 
картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" , а також до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8253/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" "Діти", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
відповідно до інформації, 
яка зазначена в Інструкції 

для медичного 
застосування 

референтного лікарського 
засобу (Диротон, таб. 5 мг, 
10 мг, 20 мг, ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", Угорщина). 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

21.  ЛІЗИНОПРИЛ таблетки по 20 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
1 або по 2, або по 3 
блістери у коробці з 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8253/01/03 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
картону фармаконагляду. Зміни у 

короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до Інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділу 
"Показання" , а також 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", 
"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
відповідно до інформації, 
яка зазначена в Інструкції 

для медичного 
застосування 

референтного лікарського 
засобу (Диротон, таб. 5 мг, 
10 мг, 20 мг, ВАТ "Гедеон 

Ріхтер", Угорщина). 
 

Періодичність подання 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
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. 

22.  МІКСТАРД® 30 НМ 
ПЕНФІЛ® 

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 5 
картриджів в картонній 
коробці 

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник 
нерозфасова

ного 
продукту, 

наповнення в 
Пенфіл®, 
первинна 
упаковка, 
контроль 
якості та 

відповідальни
й за випуск 

серій 
кінцевого 
продукту: 
А/Т Ново 
Нордіск, 
Данія; 

Виробник 
продукції за 

повним 
циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон 

Данія/ 
Франція/ 
Бразілія 

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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12612/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
САС, 

Франція; 
Виробник для 
маркування 
та упаковки 
Пенфіл®, 

вторинного 
пакування: 
А/Т Ново 
Нордіск, 
Данiя; 

Виробник 
нерозфасова
ної продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: 

Ново Нордіск 
Продукао 

Фармасеутіка 
до Бразіль 

Лтда., 
Бразилія 

безпеки. 

23.  НАТРІЮ 
КРОМОГЛІКАТ 

порошок (субстанція) в 
мішках поліетиленових 
подвійних для 
виробництва 
стерильних і 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна Ферміон Ой Фiнляндiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/7585/01/01 

24.  НАТРІЮ ХЛОРИД-
СОЛЮВЕН 

розчин для інфузій, 9 
мг/мл по 50 мл, 100 мл, 
200 мл або 400 мл у 
контейнерах 
полімерних 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/11470/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 

3 розділу V  
25.  НОВОПУЛЬМОН Е 

НОВОЛАЙЗЕР® 
порошок для інгаляцій 
дозований, 200 
мкг/дозу, по 2,18 г 
порошку (200 доз) у 
картриджі; по 1 
картриджу в 
контейнері; по 1 
контейнеру у комплекті 
з інгалятором у 
картонній пачці; 
по 2,18 г порошку (200 
доз) у картриджі; по 1 
картриджу в 
контейнері; по 1 
контейнеру у картонній 
пачці  

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина виробництво, 
пакування, 
контроль 

серії: 
МЕДА 

Меньюфекче
ринг ГмбХ, 
Німеччина; 

альтернативн
е місце 

вторинного 
пакування: 

Рош-Дельта 
ГмбХ, 

Німеччина; 
випуск серії: 
МЕДА Фарма 

ГмбХ енд 
Ко.КГ, 

Німеччина 

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/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 
розділу "Показання" (було: 

Бронхіальна астма, що 
потребує регулярного 

лікування 
глюкокортикостероїдами. 
Хронічне обструктивне 
захворювання легень 

(ХОЗЛ); стало: 
Персистуюча бронхіальна 
астма, при якій показане 
лікування інгаляційними 

глюкокортикоїдами. 
Лікування помірної або 

тяжкої форми хронічного 
обструктивного 

захворювання легень.), а 
також до розділів "Спосіб 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/4376/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
застосування та дози" 
(уточнення дозування), 

"Діти" (було: Не 
рекомендується 

застосовувати дітям віком 
до 6 років, стало: Не 

застосовувати дітям віком 
до 5 років.), 

«Протипоказання», 
«Особливості 

застосування», 
«Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю», 
«Передозування», «Побічні 

реакції» відповідно до 
референтного препарату 
(Пульмікорт Турбухалер, 

порошок для інгаляцій, 200 
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: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
26.  ОЗІКЛІД таблетки з 

модифікованим 
вивільненням по 30 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 6 блістерів 
у картонній коробці 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед  

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед  

Індія 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 препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Здатність 

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

"Спосіб застосування та 
дози" (інформація з 

безпеки), "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 
діючої речовини. 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12351/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
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. 

27.  ОКСИТОЦИН розчин для ін'єкцій 5 
МО/1 мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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) (інші 

зміни) (Зміни внесено до 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/7289/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
інструкції для медичного 

застосування препарату до 
розділів 

"Фармакотерапевтична 
група" (уточнення 

інформації), 
"Фармакологічні 

властивості", "Показання" 
(редагування тексту), 

"Особливості 
застосування", "Здатність 

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

"Спосіб застосування та 
дози", "Передозування", 

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

безпеки діючої речовини та 
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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
безпеки. 

28.  ОМЕПРАЗОЛ-
ДАРНИЦЯ 

капсули по 20 мг, по 10 
капсул у контурній 
чарунковій упаковці, по 
1 контурній чарунковій 
упаковці у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції 

у розділ "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо безпеки 
референтного лікарського 
засобу (Омез, капсули по 

20 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/6542/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

29.  ПРОТАФАН® НМ 
ПЕНФІЛ® 

суспензія для ін`єкцій, 
100 МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 5 
катриджів у картонній 
коробці  

А/Т Ново Нордіск Данiя Виробник 
нерозфасова

ного 
продукту, 

наповнення в 
Пенфіл®, 
первинна 
упаковка, 
контроль 
якості та 

відповідальни
й за випуск 

серій 
кінцевого 
продукту: 
А/Т Ново 
Нордіск, 
Данія; 

Виробник 
продукції за 

повним 
циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, 
Франція; 

Виробник для 
маркування 
та упаковки 
Пенфіл®, 

вторинного 
пакування: 
А/Т Ново 
Нордіск, 
Данiя; 

Виробник 
нерозфасова
ної продукції, 

Данія/ 
Франція/ 
Бразилія 

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/12613/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
первинна та 

вторинна 
упаковка: 

Ново Нордіск 
Продукао 

Фармасеутіка 
до Бразіль 

Лтда., 
Бразилія 

30.  РИБАВІРИН-
АСТРАФАРМ 

капсули по 200 мг, по 
10 капсул у блістері; по 
3 або 6 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 

3 розділу V. 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/8369/01/01 

31.  СЕДАВІТ® таблетки, по 10 
таблеток у блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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, 

без 
рецепта 

Не підлягає UA/7821/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
зареєстрований в 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 

3 розділу V. 
32.  СИЛІБОР МАКС капсули по 140 мг, по 

10 капсул у блістері, по 
2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін; Зміни 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/5114/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
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. 

33.  СТРЕПТОЦИД таблетки по 300 мг по 
10 таблеток у 
блістерах 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

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 з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/6759/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
3 розділу V. 

34.  ТАЗПЕН порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 
по 2 г/0,25 г, in bulk: по 
50 флаконів з 
порошком у пачці з 
картону 

М.БІОТЕК ЛТД Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія 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/12571/01/01 

35.  ТАЗПЕН порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 
по 4 г/0,5 г in bulk: по 
50 флаконів з 
порошком у пачці з 
картону 

М.БІОТЕК ЛТД Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія 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 

- Не підлягає UA/12571/01/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

35 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

36.  ТАЗПЕН порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 
по 2 г/0,25 г, 1 флакон 
з порошком у пачці з 
картону 

М.БІОТЕК ЛТД Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія 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/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та 

дози"(уточнення), 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації 

референтного лікарського 
засобу Tazocin 2.25 g /4.5 

g, який в Україні не 
зареєстровано. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12570/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
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. 

37.  ТАЗПЕН порошок для розчину 
для ін'єкцій та інфузій 
по 4 г/0,5 г, 1 флакон з 
порошком у пачці з 
картону 

М.БІОТЕК ЛТД Велика 
Британiя 

Астрал 
СтеріТек 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія 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/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та 

дози"(уточнення), 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12570/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації 

референтного лікарського 
засобу Tazocin 2.25 g /4.5 

g, який в Україні не 
зареєстровано. 

 
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.  ТІОКТАЦИД® 600Т розчин для ін'єкцій (600 
мг/24 мл) по 24 мл в 
ампулі, по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина усі виробничі 
стадії, за 
винятком 

випуску серії: 
гамельн 

фармасьютик
алз ГмбХ, 

Німеччина; 
випуск серії: 
МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. 
КГ, Німеччина 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/5289/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
медичного застосування 

препарату до розділів 
«Протипоказання», 

«Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій», 
«Особливості 

застосування», «Здатність 
впливати на швидкість 
реакції при керування 
автотранспортом або 
іншими механізмами», 

«Побічні реакції», 
«Передозування», 

«Несумісність» відповідно 
до матеріалів 

реєстраційного досьє (у 
т.ч. короткої 

характеристики лікарського 
засобу) та висновку 

консультативно-експертної 
групи "Ендокринологія та 
обмін речовин. Лікарські 

засоби". 
 

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: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
звіту з безпеки лікарського 

засобу, дозволеного до 
медичного застосування, 
на центральному рівні. 

39.  ТІОКТАЦИД® 600 
HR 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 мг 
по 30 або по 100 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в коробці з 
картону 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. КГ 

Німеччина МЕДА 
Меньюфекче
ринг ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник 

відповідальни
й за випуск 

серії: 
МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Ко. 
КГ, Німеччина 

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: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/6616/01/01 

40.  УРСОНОСТ капсули по 300 мг по 
10 капсул у блістері; по 
2 або по 5 блістерів в 
картонній коробці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Франчіа 
Фармасьютічі 

Індустріа 
Фармако 

Біолоджіка 
С.р.л. 

Італія 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/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12572/01/02 
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40 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
зміни на референтний 

препарат (зміна не 
потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції 

у розділ: "Показання, а 
також у розділи: 

"Фармакотерапевтична 
група" (уточнення назви), 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (Actigall, capsules, 

300mg, не зареєстрований 
в Україні), яка узгоджена 

консультативно- 
експертною групою 
"Гастроентерологія. 
Лікарські засоби".  

 
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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: згідно зі 

строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

41.  УРСОНОСТ капсули по 150 мг по 
10 капсул у блістері; по 
2 або по 5 блістерів в 
картонній коробці 

Органосин Лайф 
Саєнсиз Пвт. Лтд. 

Індія Франчіа 
Фармасьютічі 

Індустріа 
Фармако 

Біолоджіка 
С.р.л. 

Італія 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/біопо
дібних лікарських засобів 
після внесення тієї самої 

зміни на референтний 
препарат (зміна не 

потребує надання жодних 
нових додаткових даних) - 
Зміни внесено до інструкції 

у розділ: "Показання, а 
також у розділи: 

"Фармакотерапевтична 
група" (уточнення назви), 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

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

"Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 
засобу (Actigall, capsules, 

300mg, не зареєстрований 
в Україні), яка узгоджена 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12572/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
консультативно- 

експертною групою 
"Гастроентерологія. 
Лікарські засоби".  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

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

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

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

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 

становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з 
безпеки. 

42.  ФЕНОБАРБІТАЛ порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ "Фармак" Україна Хармен 
Фінохем Лтд. 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/7666/01/01 

43.  ФРОВАМІГРАН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 2,5 мг, по 2 або 6 
таблеток у блістері, 1 
блістер у картонній 
коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 

Люксембург С.А. 

Люксембург виробник, що 
виконує 

виробництво 
препарату "in 
bulk", кінцеве 
пакування, 

випуск серій: 
А. Менаріні 

Мануфактурін
г Логістікс енд 

Сервісес 
С.р.Л., Італія; 

Італія 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 

за 
рецептом 

Не підлягає UA/12524/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

43 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
виробник, що 

виконує 
контроль 

серій: 
А. Менаріні 

Мануфактурін
г Логістікс енд 

Сервісес 
С.р.Л., Італія 

даними та даними з 
фармаконагляду - Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

препарату до розділів 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю","Спосіб 
застосування та 
дози"(уточнення 

інформації), 
"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 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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
безпеки. 

 
 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 

 


	Додаток 2
	до наказу Міністерства охорони
	ПЕРЕЛІК
	ПЕРЕреєстрованих ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (медичних імунобіологічних препаратів), які вносяться до державного реєстру лікарських засобів УКРАЇНи


