
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
26.04.2019 № 992 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО 

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АЛЕРЗИН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 2, 
або по 3 блістери в 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтичн
ий завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС  

Угорщина 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 "Фармакологічні 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу 

(КСИЗАЛ®, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 5 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/9862/01/01 



Продовження додатка 2 2
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

звітів з безпеки.  
2. АЛЕРЗИН краплі оральні, розчин 

5 мг/мл по 20 мл у 
флаконі з 
крапельницею, по 1 
флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевтичн
ий завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина 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 "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (затверджено - не 
рекомендується застосовувати 

лікарський засіб дітям віком до 6 
місяців; запропоновано - не 

рекомендується застосовувати 
лікарський засіб дітям віком до 2 

років), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації  референтного лікарського 

засобу (КСИЗАЛ®, краплі оральні, 
розчин, 5 мг/мл).  

 
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/9862/02/01 

3. АМОКСИЛ® таблетки по 250 мг по 
10 таблеток в блістері; 

ПАТ 
"Київмедпрепа

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1081/01/01 



Продовження додатка 2 3
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

по 2 блістери в пачці рат"  т"  Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для 
медичного застосування на підставі 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

4. АМОКСИЛ® таблетки по 500 мг по 
10 таблеток в блістері; 
по 2 блістери в пачці 

ПАТ 
"Київмедпрепа

рат"  

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т"  

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1081/01/02 



Продовження додатка 2 4
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

5. АТРАКУРІУМ-НОВО розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 2,5 мл або 5 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; по 
1 контурній чарунковій 
упаковці у пачці з 
картону 

Фізична особа-
підприємець 

Губенко Сергій 
Анатолійович 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

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/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї  
самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує надання 
жодних нових додаткових даних) 
Зміни внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського 
засобу в розділи: "Фармакологічні 

властивості", "Показання" (уточнення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13801/01/01 



Продовження додатка 2 5
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

інформації), "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", "Діти" 

(інформація з безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції", 

"Несумісність" відповідно до 
інформації  щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (ТРАКРІУМ™, 
розчин для ін’єкцій, 10 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. 

6. ГЕНТАСЕПТ порошок для 
зовнішнього 
застосування по 2 г 
або по 5 г у скляному 
флаконі-крапельниці, 
по 1 скляному 
флакону-крапельниці в 
пачці; по 2 г у скляному 
флаконі, по 1 флакону 
в пачці; по 2 г або по 5 
г у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськи
й хіміко-

фармацевтичн
ий завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

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

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 

без 
рецепта 

підлягає UA/1279/01/01 



Продовження додатка 2 6
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

застосування лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості 

застосування", "Діти", 
"Передозування" 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.  

7. ЗІРКА бальзам, по 4 г у 
баночці; по 1 баночці в 
картонній пачці 

Данафа 
Фармасьютікал 

Джоінт Сток 
Компані 

В'єтнам Данафа 
Фармасьютікал 

Джоінт Сток 
Компані 

В'єтнам 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 "Протипоказання" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/7031/01/01 



Продовження додатка 2 7
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

строками, зазначеними у 
періодичності подання регулярних 

звітів з безпеки.  
8. КАМЕТОН-

ЗДОРОВ'Я 
спрей назальний та 
оромукозний по 25 г у 
балоні забезпеченому 
дозуючим клапаном-
насосом та назальною 
насадкою-
розпилювачем з 
захисним ковпачком; 
по 1 балону у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтич
на компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/2288/01/01 

9. КАРВЕДИЛОЛ порошок кристалічний 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Київмедпрепа

рат" 

Україна Каділа Хелскеа 
Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/0195/01/01 

10. КСЕРОФОРМ порошок (субстанція) у 
контейнерах 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Державне 
Підприємство 

"Завод 
хімічних 

реактивів" 
Науково-

технологічного 
комплексу 
"Інститут 

монокристалів" 
Національної 
академії  наук 

України" 

Україна Державне 
Підприємство 

"Завод хімічних 
реактивів" 
Науково-

технологічного 
комплексу 
"Інститут 

монокристалів" 
Національної 
академії  наук 

України" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/1419/01/01 

11. ЛОРИНДЕН® А мазь, по 15 г в тубі, по 
1 тубі в коробці 

ТОВ 
"ВАЛЕАНТ 

ФАРМАСЬЮТІ
КАЛЗ"  

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т. 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни)  

Зміни внесено до інструкції  для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділу "Показання" 
(уточнення терміну): (затверджено: 

туберкульозний вовчак; 
запропоновано: червоний вовчак), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1717/01/01 



Продовження додатка 2 8
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 
відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

12. ЛОРИНДЕН® С мазь по 15 г у тубі; по 1 
тубі у коробці 

ТОВ 
"ВАЛЕАНТ 

ФАРМАСЬЮТІ
КАЛЗ"  

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т. 

Польща 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/1718/01/01 

13. МОНОНІТРОСИД таблетки по 40 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 або 4 блістери у 
пачці з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськи
й хіміко-

фармацевтичн
ий завод" 

Україна Виробництво за 
повним циклом: 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод", 
Україна; 

Виробництво, 
пакування, випуск 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1604/01/02 



Продовження додатка 2 9
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

серій: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"АГРОФАРМ", 

Україна; 
Контроль серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Натур+", 
Україна 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів: "Фармакологічні 
властивості", "Спосіб застосування та 
дози", "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.  

14. ОРУНГАЛ® капсули по 100 мг по 4 
капсули в блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці; по 5 капсул у 
блістері; по 3 блістери 
в картонній коробці 

ТОВ "Джонсон 
& Джонсон" 

Росiйська 
Федерацiя 

Янссен-Сілаг 
С.п.А. 

Італія Перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

новими даними з якості, 
доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні 
властивості"(уточнення інформації  ), 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Спосіб застосування 

та дози"(уточнення інформації  ), 
"Передозування", "Побічні реакції  " 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2415/02/01 



Продовження додатка 2 10
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

15. ПАБАЛ розчин для ін'єкцій, 100 
мкг/мл, по 1 мл у 
флаконі; по 5 флаконів 
у картонній упаковці 

Феррінг ГмбХ Німеччина виробництво, 
відповідальний 

за первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії : 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина; 
відповідальний 

за вторинне 
пакування:  

Феррінг-Лечива, 
а.с., Чеська 
Республіка 

Німеччина/ 
Чеська 

Республіка 

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/8834/01/01 

16. ПАНТЕВЕНОЛ гель по 40 г у тубі; по 1 
тубі у пачці з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськи
й хіміко-

фармацевтичн
ий завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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

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

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, 

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділу "Показання", а також до 

без 
рецепта 

підлягає UA/1282/01/01 



Продовження додатка 2 11
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

розділів "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої 
інформації  з безпеки діючих 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. 

17. РАВІСОЛ® маса подрібнена 
(субстанція) із суміші 
лікарської рослинної 
сировини у мішках 
паперових для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПАТ 
"Хімфармзаво

д "Червона 
зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/13804/01/01 

18. САНДІМУН концентрат для 
розчину для інфузій, 50 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарія Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни II типу - Зміни щодо 

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

новими даними з якості, 
доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни 

внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3165/02/01 



Продовження додатка 2 12
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

 
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. СУМАМІГРЕН таблетки, вкриті 
оболонкою по 100 мг 
по 2 або по 6 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Фармацевтичн
ий завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща 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", 
"Особливості застосування", 

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

впливати на швидкість реакцій при 
керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення 
інформації) відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1475/01/02 



Продовження додатка 2 13
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. СУМАМІГРЕН таблетки, вкриті 
оболонкою по 50 мг по 
2 або по 6 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній коробці 

Фармацевтичн
ий завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща 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", 
"Особливості застосування", 

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

впливати на швидкість реакцій при 
керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб 

застосування та дози" (уточнення 
інформації) 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1475/01/01 



Продовження додатка 2 14
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

21. ТАЙГЕРОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
по 5 або 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
у картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

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: 
"Фармакологічні властивості", 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (редагування тексту), 

"Побічні реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Tavanic, film-coated tablets, не 

зареєстрований в Україні ). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9539/02/01 

22. ТАЙГЕРОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 мг 
по 5 або 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9539/02/02 



Продовження додатка 2 15
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

у картонній коробці 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  у розділ 
"Показання", а також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

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

види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (редагування тексту), 

"Побічні реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Tavanic, film-coated tablets, не 

зареєстрований в Україні ). 
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого 

наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 

року № 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції  України 19 

грудня 2016 року за № 1649/29779 (у 
редакції  наказу Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

23. ТАСИГНА капсули тверді по 150 
мг; по 4 капсули у 
блістері; по 7 блістерів 
у коробці з картону 
 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія 
 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8979/01/02 



Продовження додатка 2 16
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. ТАСИГНА капсули тверді по 200 
мг; по 14 капсул у 
блістері; по 2 блістери 
у коробці з картону; по 
4 капсули у блістері; по 
7 блістерів у коробці з 
картону. 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія 
 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ 

Швейцарія Перереєстрація на 5 років 
з обґрунтованих причин, пов'язаних з 

фармаконаглядом. 
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/8979/01/01 

25. ТОМОСКАН® розчин для ін'єкцій 300 
мг йоду/мл по 50 мл, 
100 мл, 200 мл, 500 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

Solupharm 
Pharmazeutische 

Erzeugnisse 
GmbH, 

Німеччина) 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13681/01/01 

26. ТОМОСКАН® розчин для ін'єкцій по 
370 мг/йоду/мл по 50 
мл, 100 мл, 200 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

Solupharm 
Pharmazeutische 

Erzeugnisse 
GmbH, 

Німеччина) 

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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13681/01/02 



Продовження додатка 2 17
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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. ТОПІЛЕПСИН 100 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 100 мг по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтич
на компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна;  
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
 "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна  

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" (доповнено 
інформацією з безпеки),"Діти"  

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9762/01/01 



Продовження додатка 2 18
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

року № 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних 
звітів з безпеки.  

28. ТОПІЛЕПСИН 25 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 25 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтич
на компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна;  
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
 "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна  

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" (доповнено 
інформацією з безпеки),"Діти"  

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9762/01/02 

29. ТОПІЛЕПСИН 50 таблетки, вкриті Товариство з Україна всі стадії  Україна Перереєстрація на необмежений за Не UA/9762/01/03 



Продовження додатка 2 19
№ 
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

плівковою оболонкою, 
по 50 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

обмеженою 
відповідальніст

ю 
"Фармацевтич

на компанія 
"Здоров'я" 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна;  
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
 "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна  

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" (доповнено 
інформацією з безпеки),"Діти"  

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.  

рецептом підлягає 

 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
Т.М. Лясковський 

 


