
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
06.07.2018 № 1270

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 Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. АНТИКАТАРАЛ порошок для 

орального розчину, по 
10 пакетиків з 
порошком у пачці з 
картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна Алкала Фарма,
С.Л.

Іспанія 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 "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші
види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Застосування у період

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

безпеки діючих та
допоміжних речовин
лікарського засобу.

Періодичність подання

Без рецепта підлягає UA/7810/01/01



                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
2. БОРОМЕНТОЛ мазь по 25 г у тубі 

алюмінієвій; по 1 тубі в 
пачці з картону; по 25 г 
у тубах алюмінієвих

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

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
"Передозування"відповідно
до оновленої інформації з

безпеки застосування діючих
речовин. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

без рецепта підлягає UA/8619/01/01

2



                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
3. ВАЛЕРІАНИ 

ЕКСТРАКТ
порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових мішках
для фармацевтичного 
застосування

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна "Нутрафур, С. А." Іспанiяя Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/13287/01/01

4. ГЛЮКОФАЖ XR таблетки 
пролонгованої дії по 
500 мг, по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або по 
4 блістери в картонній 
коробці

Мерк Санте
с.а.с.

Францiяя Мерк Санте Францiяя 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/3994/02/01

5. ІЗОСОЛ розчин для інфузій, по 
100 мл, або 200 мл, 
або 250 мл, або 400 
мл, або 500 мл у 

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

За рецептом Не підлягає UA/6817/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнері; по 1 
контейнеру в картонній
коробці

фармаконагляду. Зміна у
короткій характеристиці

лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для
медичного застосування на

підставі регулярно
оновлюваного звіту з

безпеки лікарського засобу,
або досліджень з безпеки
застосування лікарського

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

плану педіатричних
досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесені до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділів "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші
види взаємодій",

"Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні

реакції", "Несумісність"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування діючих

речовин. 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

4



                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду)

Зміна контактних даних
уповноваженої особи.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 

6. КАМІСТАД® - 
ГЕЛЬ H

гель по 10 г в тубі, по 1 
тубі в картонній коробці

СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина Виробник,
відповідальний за

випуск серії:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ

Німеччина;
Виробник:

СТАДА
Арцнайміттель
АГ, Німеччина;

або
Хаупт Фарма

Волфратсхаузен
ГмбХ,

 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: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 

Без рецепта підлягає UA/6590/01/01

7. КІМАЦЕФ® порошок для розчину ПАТ Україна ПАТ Україна Перереєстрація на за рецептом Не підлягає UA/0501/01/02
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
для ін'єкцій по 0,75 г у 
флаконі; 1 флакон з 
порошком у пачці

"Київмедпрепар
ат"

"Київмедпрепара
т"

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/біоподі
бних лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує надання
жодних нових додаткових
даних) - Зміни внесені до

інструкції у розділи
"Фармакологічні

властивості", "Спосіб
застосування та дози"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу ЗИНАЦЕФ™,
порошок для розчину для

ін’єкцій. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
8. КІМАЦЕФ® порошок для розчину 

для ін'єкцій по 1,5 г у 
флаконі; 1 флакон з 
порошком у пачці

ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін. Зміни І

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

за рецептом Не підлягає UA/0501/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
лікарського засобу, тексті

маркування та інструкції для
медичного застосування

генеричних/гібридних/біоподі
бних лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

референтний препарат
(зміна не потребує надання
жодних нових додаткових
даних) - Зміни внесені до

інструкції у розділи
"Фармакологічні

властивості", "Спосіб
застосування та дози"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу ЗИНАЦЕФ™,
порошок для розчину для

ін’єкцій. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
9. КЛІВАС 10 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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/біоподі
бних лікарських засобів після

За рецептом Не підлягає UA/12971/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
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
"Особливості застосування"

відповідно до інформації
референтного лікарського
засобу (Крестор, таблетки,

вкриті плівковою оболонкою,
по 10 мг або 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
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
10. КЛІВАС 20 таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 20 мг по 10 таблеток
у блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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/біоподі
бних лікарських засобів після
внесення тієї самої зміни на

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

За рецептом Не підлягає UA/12971/01/02
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
інструкції для медичного
застосування лікарського

засобу до розділу
"Особливості застосування"

відповідно до інформації
референтного лікарського
засобу (Крестор, таблетки,

вкриті плівковою оболонкою,
по 10 мг або 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
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
11. КЛОТРИМАЗОЛ таблетки вагінальні по 

100 мг, по 6 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу з 
аплікатором у 
картонній пачці; по 6 
таблеток у блістері; по 
1 блістеру з 
аплікатором у 
картонній пачці

Органосин
Лайф Саєнсиз

Пвт., Лтд.

Індія Евертоджен
Лайф Саєнсиз

 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

без рецепта підлягає UA/8794/02/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
12. КРАПЛІ 

ЗЕЛЕНІНА
краплі оральні по 25 мл
у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна Перереєстрація на 5 років

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/8872/01/01

13. ЛЕГАЛОН® SIL порошок для розчину 
для інфузій по 350 мг; 
4 флакони з порошком 
(по 598,5 мг у флаконі) 
у коробці з картону

МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ

Німеччина Виробник,
відповідальний за

випуск серії: 
МАДАУС ГмбХ,

Німеччина 
Виробник,

відповідальний за
виробництво iяn

bulk, наповнення
та пакування:

БАГ Хеалс Кеа
ГмбХ

Німеччина 
Альтернативний

виробник/вторинн
е пакування: 

МАДАУС ГмбХ 
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
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Застосування у

період вагітності або
годування груддю"

(уточнення формулювання),
"Побічні реакції" відповідно

до матеріалів реєстраційного
досьє. 

Періодичність подання

за рецептом Не підлягає UA/6747/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
14. М'ЯТИ 

ПЕРЦЕВОЇ 
ЛИСТЯ

листя по 50 г у пачці з 
внутрішнім пакетом

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

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/8876/01/01

15. НЕФАЛЬЖИК розчин для ін'єкцій 20 
мг/2 мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
піддоні в картонній 
упаковці

БІОКОДЕКС Францiяя Виробництво:
ДЕЛЬФАРМ ТУР,

Франція;
Відповідальний
за випуск серії:
БІОКОДЕКС,

Францiяя

Францiяя Перереєстрація на
необмежений термін. 

Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення
або зміни до узагальнених

даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про

за рецептом Не підлягає UA/6564/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної

особи з фармаконагляду
заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

розміщенні мастер-файла
системи фармаконагляду) -
Діюча редакція: Людмила

Анатоліївна Колбун-
Алексейчук, пропонована

редакція: Нагорна Катерина
Іванівна, зміна контактних
даних контактної особи в

Україні уповноваженої особи,
відповідальної за
фармаконагляд

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

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

якості, доклінічними,
клінічними даними та даними

з фармаконагляду - Зміни
внесено до інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів

"Показання"(уточнення
інформації ), "Фармакологічні

властивості" (редагування
тексту), "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Спосіб
застосування та
дози"(уточнення

інформації ),
"Протипоказання", "Побічні
реакції ", "Передозування",

"Застосування у період
вагітності та годування
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
груддю", "Особливості

застосування" відповідно до
матеріалів реєстраційного

досьє. 
Періодичність подання

регулярно оновлюваного
звіту з безпеки відповідно до

Порядку здійснення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
16. ПАКСИЛ™ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 20 мг по
14 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКля
йн Експорт

Лімітед

Велика
Британiяя

ГлаксоСмітКляйн
Фармасьютикалз

С.А.,
 

Польща 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 "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Побічні
реакції " відповідно до

матеріалів реєстраційного
досьє.

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

за рецептом Не підлягає UA/8573/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду,

затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
17. РЕТРОВІР™ розчин оральний, 10 

мг/мл по 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
разом із шприцем для 
дозування об'ємом 10 
мл у картонній коробці 

ВііВ Хелскер
ЮК Лімітед, 

Велика
Британiяя

ГлаксоСмітКляйн
Інк.

Канада Перереєстрація на 5 років.
 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",
"Застосування у період

вагітності або годування
груддю"(уточнення

інформації), "Спосіб
застосування та дози"

(уточнення інформації),
"Побічні реакції " відповідно

до матеріалів реєстраційного
досьє. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

здоров’я України від 27

за рецептом Не підлягає UA/0232/03/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
грудня 2006 року № 898,

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
18. РИБОКСИН таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 200 мг по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів 
у пачці

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД"

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

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 до Інструкції для
медичного застосування

лікарського засобу до
розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші

види взаємодій",
"Особливості застосування",

"Передозування", "Побічні
реакції" відповідно до

оновленої інформації з
безпеки діючої та

допоміжних речовин
лікарського засобу. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до

за рецептом Не підлягає UA/0416/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
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. Ф-ГЕЛЬ® гель, 25 мг/г; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ПрАТ
"Фармацевтичн

а фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

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 "Протипоказання",
"Діти" (було - Препарат не

застосовувати дітям віком до
15 років, стало - Безпека та
ефективність застосування
лікарського засобу для цієї

вікової групи не

За рецептом Не підлягає UA/8589/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
встановлена) 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.
20. ФЛЕКАІНІДУ 

АЦЕТАТ
порошок (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Чемо Іберіка,
С.А.

Іспанiяя Мапрімед С.А. Аргентина Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/13163/01/01

21. ХУМАЛОГ® МІКС
25

суспензія для 
підшкірного введення, 
100 МО/мл, по 3 мл у 
скляному картриджі; по
5 картриджів у 
картонній упаковці; по 
3 мл у скляному 
картриджі, вкладеному 
у шприц-ручку КвікПен;
по 5 шприц-ручок 
КвікПен у картонній 
упаковці

Елі Ліллі
Недерленд Б.В.

Нiядерланди Ліллі Франс Франція 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

За рецептом Не підлягає UA/8352/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
22. ХУМАЛОГ® МІКС

25
суспензія для 
підшкірного введення, 
100 МО/мл, iяn bulk: по 3
мл у картриджі; по 325 
або по 330 картриджів 
у лотках

Елі Ліллі
Недерленд Б.В.

Нiядерланди Ліллі Франс Франція 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/8353/01/01

23. ХУМАЛОГ® МІКС
50

суспензія для 
підшкірного введення, 
100 МО/мл; iяn bulk: по 
3,0 мл у картриджі по 
330 картриджів у 
лотках

Елі Ліллі
Недерленд Б.В.

Нiядерланди Ліллі Франс Франція 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 

- Не підлягає UA/8353/01/02

24. ХУМАЛОГ® МІКС
50

суспензія для 
підшкірного введення, 
100 МО/мл; по 3 мл у 

Елі Ліллі
Недерленд Б.В.

Нiядерланди Ліллі Франс Франція Перереєстрація на
необмежений термін. 

за рецептом Не підлягає UA/8352/01/02
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
скляному картриджі; по
5 картриджів у 
картонній упаковці; по 
3 мл у скляному 
картриджі, вкладеному 
у шприц-ручку КвікПен;
по 5 шприц-ручок 
КвікПен у картонній 
упаковці

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 
25. ЦИНКУ 

ПІРИТІОНАТ 
48 % водна суспензія 
(субстанція) у 
поліетиленових бочках 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

Україна Перереєстрація на
необмежений термін

- Не підлягає UA/12917/01/01

26. ЦИПРОФЛОКСА
ЦИН

таблетки вкриті 
оболонкою, по 250 мг, 
iяn bulk: по 4000 
таблеток у 
контейнерах

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ "Технолог" 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/біоподі
бних 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", "Спосіб
застосування та дози"

відповідно до інформації
референтного лікарського

- Не підлягає UA/12979/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
засобу (Ципролет, таблетки

по 250 мг або по 500 мг);
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 "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування в

післяреєстраційний період
лікарських засобів, що
містять у своєму складі

ципрофлоксацин. 

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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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
строками, зазначеними у

періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

27. ЦИПРОФЛОКСА
ЦИН

таблетки вкриті 
оболонкою, по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
у пачці з картону, по 10
таблеток у блістері, по 
70 блістерів у коробці з
картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ "Технолог" 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/біоподі
бних 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", "Спосіб
застосування та дози"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (Ципролет, таблетки
по 250 мг або по 500 мг);
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

За рецептом Не підлягає UA/8660/01/02
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
для медичного застосування

лікарського засобу до
розділу "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування в

післяреєстраційний період
лікарських засобів, що
містять у своєму складі

ципрофлоксацин. 

Періодичність подання
регулярно оновлюваного

звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення

фармаконагляду,
затвердженого наказом
Міністерства охорони

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

зареєстрований в
Міністерстві юстиції України

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

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
28. ЦИПРОФЛОКСА

ЦИН
таблетки вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
iяn bulk: по 2000 
таблеток у 
контейнерах 

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ "Технолог" 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/біоподі
бних 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

- Не підлягає UA/12980/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
розділів "Фармакологічні

властивості", "Спосіб
застосування та дози"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (Ципролет, таблетки
по 250 мг або по 500 мг);
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 "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування в

післяреєстраційний період
лікарських засобів, що
містять у своєму складі

ципрофлоксацин. 

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 №
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
1649/29779 (у редакції наказу

Міністерства охорони
здоров’я України від 26

вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі

строками, зазначеними у
періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
29. ЦИПРОФЛОКСА

ЦИН
таблетки вкриті 
оболонкою, по 250 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 блістеру 
у пачці з картону, по 10
таблеток у блістері, по 
90 блістерів у коробці з
картону

ПрАТ
"Технолог"

Україна ПрАТ "Технолог" 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/біоподі
бних 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", "Спосіб
застосування та дози"

відповідно до інформації
референтного лікарського

засобу (Ципролет, таблетки
по 250 мг або по 500 мг);
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

За рецептом Не підлягає UA/8660/01/01
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                                                   Продовження додатка 2
№ п/п Назва

лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційного

посвідчення
плану педіатричних

досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) -
Зміни внесено до інструкції

для медичного застосування
лікарського засобу до

розділу "Побічні реакції"
відповідно до оновленої

інформації з безпеки
застосування в

післяреєстраційний період
лікарських засобів, що
містять у своєму складі

ципрофлоксацин. 

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. 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та
якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський

25


	Додаток 2
	до наказу Міністерства охорони

