
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
31.10.  2018   № 197  9  

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

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. АТЕНОЛОЛ таблетки по 0,05 
г, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у пачці з
картону

ПАТ
"Монфарм"

Україна ПАТ
"Монфарм"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "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),
"Передозування", "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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8377/01/01



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
2. БІСАКОДИЛ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, 
кишковорозчинні 
по 5 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
коробці; по 30 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Балканфарма
-Дупниця АТ

Болгарія Балканфарма
-Дупниця АТ,

Болгарія;
Балканфарма
-Разград АТ,

Болгарія

Болгарія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Зміна уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд на
центральному рівні: Діюча редакція:

Ilse Sjoholm, Пропонована редакція: Dr.
Hedva Voliovitch MD, PhD, MBA. Зміна

контактної особи для здійснення
фармаконагляду в Україні: Діюча

редакція: Богатчук Катерина
Михайлівна. Пропонована редакція:
Бистрова Оксана Віталіївна. Зміна

контактних даних уповноваженої особи.
Зміна контактних даних контактної
особи. Зміна місця провадження

основної діяльності з фармаконагляду
та місця зберігання мастер-файла.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

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 "Особливості застосування",

без
рецепта

підлягає UA/9022/01/01

2



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

"Здатність впливати на швидкість
реакцій при керуванні автотранспортом

або іншими механізмами",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до інформації референтного
лікарського засобу Dulcolax 5 mg gastro

resistant tabl.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
3. ВІТРУМ® ЕНЕРДЖИ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці; по 30 
або по 60 
таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
коробці

Юніфарм, Інк. США Юніфарм, Інк. США 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 "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Передозування",

"Побічні реакції"відповідно до
оновленої інформації з безпеки

застосування діючих та допоміжних
речовин. 

без
рецепта

підлягає UA/12959/01/01

3



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
4. ДИПРОСПАН® суспензія для 

ін'єкцій, для 
виробників 
Шерінг-Плау 
Лабо Н.В., 
Бельгія; СЕНЕКСІ
HSC - ЕРУВІЛЬ 
СЕНТ КЛЕР, 
Франція: по 1 мл 
в ампулі; по 5 
ампул в 
картонній 
коробці; 
для виробника 
СЕНЕКСІ HSC - 
ЕРУВІЛЬ СЕНТ 
КЛЕР, Франція: 
по 1 мл в 
попередньо 
наповненому 
шприці, по 1 
шприцу в 
комплекті з 1 або 
2 стерильними 
голками в 
пластиковому 
контейнері в 
картонній коробці

Шерінг-Плау
Сентрал Іст

АГ

Швейцарія Для ампул: 
Виробник in

bulk,
первинне

пакування:
СЕНЕКСІ

HSC -
ЕРУВІЛЬ

СЕНТ КЛЕР,
Францiя;

Виробник за
повним
циклом:

Шерінг-Плау
Лабо Н.В.,

Бельгія;
Для

попередньо
наповнених
шприців: 
СЕНЕКСІ

HSC -
ЕРУВІЛЬ

СЕНТ КЛЕР,
Францiя

Франція/
Бельгія

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/9168/01/01

5. КАПТОПРИЛ таблетки по 0,025
г, по 10 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери в пачці 

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8912/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

безпеки лікарського засобу, або
досліджень з безпеки застосування

лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни
внесені до інструкції у розділи:

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування"
(у т. ч. "Застосування у період

вагітності або годування груддю"),
"Спосіб застосування та дози" (додання

застереження з безпеки) згідно з
даними щодо безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в 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. ЛОРАЗИДИМ порошок для 

розчину для 
ін'єкцій по 1000 
мг; 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці

Ексір
Фармасьютик

ал Компані

Іран Ексір
Фармасьютик

ал Компані

Іран Перереєстрація на необмежений
термін

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Діюча редакція: Уповноважена особа,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8613/01/02

5



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

відповідальна за здійснення
фармаконагляду - Хохлова Олена

Володимирівна. Пропонована редакція:
Уповноважена особа, відповідальна за
здійснення фармаконагляду - Маріам

Хабібі.
Контактна особа з фармаконагляду в
Україні – Нафієва Сусана Екремівна.

Зміна контактних даних уповноваженої
особи. Зміна контактних даних
контактної особи. Зміна місця

здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна адреси мастер-

файла. Зміна номера мастер-файла.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
7. ЛОРАЗИДИМ порошок для 

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

Ексір
Фармасьютик

ал Компані

Іран Ексір
Фармасьютик

ал Компані

Іран Перереєстрація на необмежений
термін

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни
до узагальнених даних про систему

фармаконагляду (введення
узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Діюча редакція: Уповноважена особа,

відповідальна за здійснення
фармаконагляду - Хохлова Олена

Володимирівна. Пропонована редакція:

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8613/01/01

6



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Уповноважена особа, відповідальна за
здійснення фармаконагляду - Маріам

Хабібі.
Контактна особа з фармаконагляду в
Україні – Нафієва Сусана Екремівна.

Зміна контактних даних уповноваженої
особи. Зміна контактних даних
контактної особи. Зміна місця

здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна адреси мастер-

файла. Зміна номера мастер-файла.

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. МЕЗАТОН краплі очні, 25 мг/

мл по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону та 
кришкою-
крапельницею у 
пачці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль

якості, випуск
серії:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів: "Протипоказання", "Взаємодія
з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0511/01/01

7



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Україна безпеки застосування діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
9. МЕЛЬДОНІЮ 

ДИГІДРАТ
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Шеньянг Грін
Фармасьютіка

л Ко., Лтд.

Китай Перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/13656/01/01

10. МЕРАТИН КОМБІ таблетки 
вагінальні по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
10 аплікаторами 
у картонній 
коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютик

алс Пріват
Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділу "Показання" (видалено:
"Препарат можна застосовувати у
складі комплексної терапії разом з

пероральною формою орнідазолу"), а
також до розділів "Фармакологічні

властивості" (уточнення інформації),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8691/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

застосування", "Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації), "Діти",

(Було: Мератин Комбі не застосовують
дітям або до початку статевого життя.

Стало: Мератин Комбі не застосовують
дітям), "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої

та допоміжних речовин лікарського
засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
11. МЕРОНЕМ порошок для 

розчину для 
ін’єкцій по 500 мг 
по 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.
Сі. Пі.

Корпорейшн

США Виробник "in
bulk":

ЕйСіЕс
Добфар Спа,

Італія
або

Сумітомо
Дейніппон
Фарма Ко.,

Лтд., Японія;
Виробник,

відповідальни
й за первинну

упаковку:
Замбон

Світцерланд
Лтд,

Швейцарія;
Виробник,

відповідальни
й за вторинну

упаковку,
випуск серії: 
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика

Італія/
Японія/

Швейцарія/
Велика

Британія

Перереєстрація на необмежений
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із

новими даними з якості, доклінічними,
клінічними даними та даними з

фармаконагляду - Зміни внесено до
Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Показання" (уточнено інформацію), а

також до розділів "Фармакологічні
властивості", "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", "Здатність впливати

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" відповідно до інформації
стосовно безпеки, що зазначена в
матеріалах реєстраційного досьє.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0186/01/01

9



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

Британія Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
12. МЕРОНЕМ порошок для 

розчину для 
ін’єкцій по 1000 
мг по 10 флаконів
з порошком у 
картонній коробці

Пфайзер Ейч.
Сі. Пі.

Корпорейшн

США Виробник "in
bulk":

ЕйСіЕс
Добфар Спа,

Італія
або

Сумітомо
Дейніппон
Фарма Ко.,

Лтд., Японія;
Виробник,

відповідальни
й за первинну

упаковку:
Замбон

Світцерланд
Лтд,

Швейцарія;
Виробник,

відповідальни
й за вторинну

упаковку,
випуск серії: 
АстраЗенека
ЮК Лімітед,

Велика
Британія 

Італія/
Японія/

Швейцарія/
Велика

Британія

Перереєстрація на необмежений
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із

новими даними з якості, доклінічними,
клінічними даними та даними з

фармаконагляду - Зміни внесено до
Інструкції для медичного застосування

лікарського засобу до розділу
"Показання" (уточнено інформацію), а

також до розділів "Фармакологічні
властивості", "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", "Здатність впливати

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" відповідно до інформації
стосовно безпеки, що 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/0186/01/02

10



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки. 

13. МОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах або 
поліпропіленових
контейнерах для 
фармацевтичног
о застосування

ТОВ
"Харківське

фармацевтич
не

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна Макфарлан
Сміт Лімітед

Велика
Британія

Перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/9645/01/01

14. МУКОЛВАН розчин для 
ін'єкцій, 7,5 мг/мл 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
пачці з картону; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС",
Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль

якості, випуск
серії:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",

Україна 

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

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 «Спосіб застосування та дози»
та «Несумісність» відповідно до

інформації референтного лікарського
засобу Лазолван®, Берінгер Інгельхайм

Еспана, СА, Іспанія.
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/0713/01/01

15. НОКСАФІЛ® суспензія 
оральна, 40 
мг/мл; по 105 мл 
у флаконі; по 1 

Шерінг-Плау
Сентрал Іст

АГ

Швейцарія виробник
нерозфасова
ної продукції,

первинне

Канада/
Франція/
Бельгія

Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9269/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

флакону з мірною
ложечкою у 
картонній коробці

пакування: 
Патеон Інк.,

Канада;
вторинне

пакування,
випуск серії: 

СЕНЕКСІ
HSC -

ЕРУВІЛЬ
СЕНТ КЛЕР,

Францiя;
Шерінг-Плау
Лабо Н.В.,

Бельгiя

до узагальнених даних про систему
фармаконагляду (введення

узагальнених даних про систему
фармаконагляду, зміна уповноваженої

особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні,
якщо вона відмінна від уповноваженої
особи, відповідальної за здійснення

фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) -
Діюча редакція: Уповноважена особа з
фармаконагляду - Жанет Хормбрей.

Пропонована редакція: Уповноважена
особа з фармаконагляду – Доктор Гай

Демол.
Зміна контактних даних уповноваженої

особи з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла.
Зміна місця здійснення основної

діяльності з фармаконагляду.
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування у зв’язку із

новими даними з якості, доклінічними,
клінічними даними та даними з

фармаконагляду - Зміни внесено до
інструкції для медичного застосування
лікарського засобу до розділів "Побічні
реакції", "Особливості застосування",

"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами або інші види взаємодій"

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,

12



                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

16. ПЕРТУСИН сироп по 50 г або 
по 100 г у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з
картону; по 50 г 
або по 100 г у 
флаконах

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

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Побічні

реакції"відповідно до оновленої
інформації з безпеки застосування

діючих та допоміжних 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.

без
рецепта

підлягає UA/8883/01/01

17. ПРОКТОЗОЛ супозиторії 
ректальні по 5 
супозиторіїв у 
блістері; по 1 або
2 блістери в пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Перереєстрація на 5 років 
Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

без
рецепта

підлягає UA/4286/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесені до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу у

розділи: "Протипоказання", "Взаємодія
з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючих речовин.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки. 
18. ПРОКТОЗОЛ супозиторії 

ректальні, in bulk:
по 5 супозиторіїв 
у блістері; по 200 
блістерів у ящику

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім -
Харків"

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. 

- Не
підлягає

UA/13851/01/01

19. СУПРІЛЕКС® таблетки по 10 
мг, по 10 
таблеток у 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/9162/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

блістері, по 1 або
по 3 блістери в 
картонній 
упаковці

фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни внесені

до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу у

розділи: "Особливості застосування",
"Спосіб застосування та

дози"( уточнення інформації), "Побічні
реакції" відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки
20. ТЕБАЇН порошок 

кристалічний 
(субстанція) у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ
"Харківське

фармацевтич
не

підприємство
"Здоров'я
народу"

Україна Алкалібер,
С.А.

Іспанiя Перереєстрація на необмежений
термін

- Не
підлягає

UA/13641/01/01

21. ТОРЕНДО® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 
мг, №20 (10х2), 
№30 (10х3), №60 
(10х6) у 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5800/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

блістерах медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

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",

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози", "Діти" (уточнення інформації),
"Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу (РИСПОЛЕПТ®,
таблетки, вкриті оболонкою). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
22. ТОРЕНДО® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 2 
мг №20 (10х2), 
№30 (10х3), №60 
(10х6) у 
блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

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",

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5800/01/02
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

дози", "Діти" (уточнення інформації),
"Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу (РИСПОЛЕПТ®,
таблетки, вкриті оболонкою). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
23. ТОРЕНДО® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 3 
мг №20 (10х2), 
№30 (10х3), №60 
(10х6) у 
блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

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",

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози", "Діти" (уточнення інформації),
"Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу (РИСПОЛЕПТ®,
таблетки, вкриті оболонкою). 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5800/01/03
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зареєстрований в Міністерстві юстиції
України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання
регулярних звітів з безпеки.

24. ТОРЕНДО® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 
мг №20 (10х2), 
№30 (10х3), №60 
(10х6) у 
блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для

медичного застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

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",

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та

дози", "Діти" (уточнення інформації),
"Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо медичного
застосування референтного

лікарського засобу (РИСПОЛЕПТ®,
таблетки, вкриті оболонкою). 

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/5800/01/04

25. ФУЦИС® ДТ таблетки 
дисперговані по 
50 мг по 4 
таблетки у стрипі 

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ ЛТД

Індія Перереєстрація на необмежений
термін. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій

За
рецептом

Не
підлягає

UA/7617/02/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

або блістері, по 1
стрипу або 
блістеру в 
картонній 
упаковці

характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) Зміни
внесено до інструкції у розділи

"Показання" (уточнення),
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості

застосування", "Застосування у період
вагітності або годування груддю",

"Спосіб застосування та дози"
(редагування), "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 898,
зареєстрований в Міністерстві юстиції

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

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

становить: згідно зі строками,
зазначеними у періодичності подання

регулярних звітів з безпеки.
26. ЦИФРАН СТ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 10
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія Перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6375/01/01
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                       Продовження додатка 2
№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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", "Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації), "Побічні

реакції"відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих речовин. 

Зобов’язання при видачі
реєстраційного посвідчення існують –

надання детального опису системи
управління ризиками у вигляді плану
управління ризиками відповідно до

підпункту 1.13 пункту 1 додатку 15 до
Порядку проведення експертизи

реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби, що подаються на державну

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів
протягом дії реєстраційного

посвідчення, затвердженого наказом
МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 
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
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