
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
08.05.2019 № 1030 

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 
реєстраційног
о посвідчення 

1. АДЕНОМА-ГРАН гранули, по 10 г у 
пеналі або у 
флаконі з 
кришкою; по 1 
пеналу або 
флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Національ

на 
Гомеопати
чна Спілка"  

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка" 

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 

Не 
підлягає 

UA/8296/01/01 

2. АМБРОКСОЛ  таблетки по 30 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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 "Фармакологічні властивості", 

"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (ЛАЗОЛВАН®, 

таблетки по 30 мг).  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/2084/01/01 

3. БІФОНАЛ-
ЗДОРОВ'Я 

гель, 10 мг/г по 15 
г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Товариств
о з 

обмежено

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2391/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

ю 
відповідал

ьністю 
"Фармацев

тична 
компанія 

"Здоров'я" 

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(інформація з безпеки), "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. ВЕНЛАФАКСИН-

ЗН 
таблетки по 37,5 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
або 5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємст

во 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

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", "Побічні реакції", 

"Передозування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), "Особливості 

застосування" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки діючої речовини.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13809/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

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. ВЕНЛАФАКСИН-

ЗН 
таблетки по 75 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємст

во 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

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", "Побічні реакції", 

"Передозування", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), "Особливості 

застосування" 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13809/01/02 

6. ВЕНОСМІЛ капсули по 200 мг 
по 10 капсул у 
блістері, по 6 або 
9 блістерів у 
картонній коробці 

Фаес 
Фарма, 

С.А. 

Іспанiя Фаес Фарма, 
С.А. 

Іспанія 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 

"Фармакотерапевтична група" (уточнення тексту без 
зміни коду АТХ), "Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Особливості застосування", "Застосування 

у період вагітності та годування груддю" (уточнення 
інформації) відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9600/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 4
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
7. ВОЛЮТЕНЗ® розчин для 

інфузій по 500 мл 
у пляшках 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Серумверк 
Бернбург АГ 

Німеччина 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  у 
розділи "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13338/01/01 

8. ГРИП-ГРАН  гранули, по 10 г у 
пеналі або у 
флаконі з 
кришкою; по 1 
пеналу або 
флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Національ

на 
Гомеопати
чна Спілка" 

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка" 

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/8300/01/01 

9. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 

Такеда 
Фармасьют

США виробництво 
нерозфасова

Японія/ 
Ірландія/ 

Перереєстрація на 5 років 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13660/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

вивільненням 
тверді по 30 мг по 
14 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

ікалс США, 
Інк 

ної продукції : 
Такеда 

Фармасьютік
ал Компані 

Лімітед, 
Японія; 

виробництво 
нерозфасова
ної продукції : 

Такеда 
Ірландія Лтд, 

Ірландiя;  
первинне та 

вторинне 
пакування, 
дозвіл на 

випуск серії : 
Делфарм 

Новара 
С.р.л., Італiя 

Італія 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 

"Особливості застосування", "Діти" 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 

10. ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням 
тверді по 60 мг, по 
14 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Такеда 
Фармасьют
ікалс США, 

Інк 

США виробництво 
нерозфасова
ної продукції : 

Такеда 
Фармасьютік
ал Компані 

Лімітед, 
Японія; 

виробництво 
нерозфасова
ної продукції : 

Такеда 
Ірландія Лтд, 

Ірландiя;  
первинне та 

вторинне 
пакування, 
дозвіл на 

випуск серії : 
Делфарм 

Новара 
С.р.л., Італiя 

Японія/ 
Ірландія/ 

Італія 

Перереєстрація на 5 років 
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 

"Особливості застосування", "Діти" 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13660/01/02 

11. ДИКЛАК® ID таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 
75 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д. 

Словенія Салютас 
Фарма ГмбХ 

Німеччина 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9808/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

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", 
"Побічні реакції", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші види взаємодій" 

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.  
12. ДИКЛАК® ID таблетки з 

модифікованим 
вивільненням по 
150 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 10 блістерів у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьют
ікалз д.д. 

Словенія виробництво 
in bulk, 

пакування, 
випуск серії : 

Салютас 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
пакування, 

випуск серії : 
Лек С.А., 
Польща 

Німеччина/ 
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", 

"Побічні реакції", "Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення інформації), "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами або інші види взаємодій" 

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9808/01/02 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

13. ДИКЛОФЕН-
ГЕЛЬ 

гель по 25 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-
виробничи
й центр 

"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний 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 застосування лікарського засобу до 
розділів "Протипоказання", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 
безпеки застосування 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1384/01/01 

14. ДІФОСФОЦИН розчин для 
ін'єкцій, 500 мг/4 
мл по 4 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці у 
картонній коробці 

Магіс 
Фармасьют

ічі С.р.л. 

Італiя Мітім С.р.л. Італія 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: "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Спосіб застосування 

та дози", "Несумісність" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу ЦЕРАКСОН® (розчин 

для ін'єкцій). 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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13936/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

відповідальної за здійснення фармаконагляду: Діюча 
редакція: Д-р Франческо Беллі / Dr. Francesco Belli. 

Пропонована редакція – Д-р Дженіфер Періз / Dr. Jennifer 
Parise. Зміна контактних даних уповноваженої особи. 

Присвоєння номера мастер-файлу системи 
фармаконагляду. 

 
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. 
15. ДІФОСФОЦИН розчин для 

ін'єкцій, 1000 мг/4 
мл по 4 мл в 
ампулі; по 3 
ампули у 
контурній 
чарунковій 
упаковці у 
картонній коробці 

Магіс 
Фармасьют

ічі С.р.л. 

Італiя Мітім С.р.л. Італія 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: "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Спосіб застосування 

та дози", "Несумісність" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу ЦЕРАКСОН® (розчин 

для ін'єкцій). 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 здійснення фармаконагляду: Діюча 
редакція: Д-р Франческо Беллі / Dr. Francesco Belli. 

Пропонована редакція – Д-р Дженіфер Періз / Dr. Jennifer 
Parise. Зміна контактних даних уповноваженої особи. 

Присвоєння номера мастер-файлу системи 
фармаконагляду. 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13936/01/02 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

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. ЕКЗО-ДЕРМ спрей нашкірний, 

розчин, 10 мг/мл 
in bulk: по 10 л або 
по 50 л у бочках 
металевих КЕГ 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки  

- Не 
підлягає 

UA/15493/02/01 

17. ЕКЗО-ДЕРМ спрей нашкірний, 
розчин, 10 мг/мл 
по 8 мл або 15 мл 
у флаконі, 
забезпеченому 
спрей-насосом, 
насадкою-
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону у коробці 
з картону 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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  у розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Показання" (редагування тексту), "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", 

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування референтного лікарського 

засобу (ЕКЗОДЕРИЛ®, розчин нашкірний). 
 

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/13915/01/01 

18. ЕНАЛАПРИЛ-НL-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, 10 
мг/12,5 мг по 20 

Товариств
о з 

Україна Товариство з 
обмеженою 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1350/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

або по 30 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

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  у 

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

"Особливості застосування", (у т. ч. "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", "Здатність 

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

застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
згідно з даними щодо 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.  

19. ЕНАЛАПРИЛ-Н-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, 10 мг/25 
мг in bulk: по 1000 
або 10000 
таблеток у пакеті 
поліетиленовому 
у контейнері 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

- Не 
підлягає 

UA/14872/01/01 

20. ЕНАЛАПРИЛ-Н-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, 10 мг/25 
мг по 20 або по 30 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1351/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

"Здоров'я" 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", "Здатність 

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

застосування та дози", "Передозування", "Побічні реакції" 
згідно з даними щодо 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. 
21. ЕНЗИСТАЛ П таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній упаковці 

Торрент 
Фармасьют
ікалс Лтд 

Індія Торрент 
Фармасьютік

алс Лтд 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/13355/01/01 

22. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні 
по 40 мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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 внесені до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу в розділи: "Фармакологічні 
властивості", "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", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  щодо медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9814/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

референтного лікарського засобу (КОНТРОЛОК®, 
таблетки гастрорезистентні, 20 мг, 40 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.  
23. ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні 
по 20 мг; по 14 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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 внесені до інструкції  для медичного застосування 

лікарського засобу в розділи: "Фармакологічні 
властивості", "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", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (КОНТРОЛОК®, 
таблетки гастрорезистентні, 20 мг, 40 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9814/01/02 

24. ІНДОПРЕС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-
виробничи
й центр 

"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2153/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 13
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

ичний 
завод" 

ний завод" 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), "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. 
25. КАЛІЮ ЙОДИД порошок 

(субстанція) у 
подвійних пакетах 
з плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПРАТ 
"ФІТОФАР

М" 

Україна Прачі 
Фармасьютік
алс Пвт, Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14005/01/01 

26. КАРДІОДАРОН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для 
ін'єкцій, 50 мг/мл 
по 3 мл в ампулі 
по 10 ампул у 
картонній коробці; 
по 3 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері, по 1 або 
2 блістери у 
картонній коробці 

Товариств
о з 

обмежено
ю 

відповідал
ьністю 

"Фармацев
тична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

період, або як результат 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), "Фармакологічні 
властивості" (щодо безпеки), "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції  при керуванні 
автотранспортом або іншими механізмами" 

(редагування), "Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "Діти" (редагування), "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації  з безпеки 
діючої та допоміжної речовини.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1713/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
27. КАРСИЛ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 
22,5 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 8 
блістерів у 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасова
ної продукції , 
первинна та 

вторинна 
упаковка: 

АТ 
"Софарма", 

Болгарія; 
Дозвіл на 

випуск серії : 
АТ 

"Софарма", 
Болгарія 

Болгарія 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/2773/01/01 

28. КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
РІДКИЙ 

рідина 
(субстанція) у 
резервуарах для 
кріогенних 
продуктів для 
виробництва 
кисню медичного 
газоподібного  

ПАТ 
"Полтавськ

ий завод 
медичного 

скла" 

Україна ПАТ 
"Полтавський 

завод 
медичного 

скла" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/10093/01/01 

29. КЛАРИТИН® таблетки по 10 мг 
по 7 або 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ  

Швейцарія Шерінг-Плау 
Лабо Н.В. 

Бельгія 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 

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю", "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 
роботі з іншими механізмами", "Побічні реакції" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє 

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

без 
рецепта 

підлягає UA/10060/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 15
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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.  
30. ЛЕВІЦИТАМ розчин оральний, 

100 мг/мл по 300 
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
комплекті з мірним 
шприцом у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

Україна Виробництво, 
упаковка: 

Фармалабор-
Продутос 

Фармасьютік
ос, С.А., 

Португалiя; 
Аналіз та 

випуск серій: 
Блуфарма - 

Індустріа 
Фармасьютік

а, С.А., 
Португалія; 
ТОВ "Фарма 

Старт", 
Україна 

Португалія/ 
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 внесені до 
інструкції  у розділи "Фармакологічні властивості", 

"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" (уточнення), "Побічні 

реакції" відповідно до інформації  референтного 
лікарського засобу (КЕППРА®, розчин оральний, 100 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11396/02/01 

31. МЕКСИЛЕТИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-
виробничи
й центр 

"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Алембік 
Фармас'ютіка

лс Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/13816/01/01 

32. МЕТОТРЕКСАТ 
"ЕБЕВЕ" 

розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/мл; 
по 1 мл (10 мг), по 
5 мл (50 мг) у 
флаконі, по 1 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 

Австрія/ 
Німеччина 

Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0513/02/01 
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№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

флакону в 
картонній коробці; 
по 0,75 мл (7,5 
мг), по 1 мл (10 
мг), по 1,5 мл (15 
мг), по 2 мл (20 
мг) у попередньо 
заповненому 
шприці, по 1 або 
по 5 попередньо 
заповнених 
шприців у 
картонній коробці 
разом зі 
стерильною 
ін'єкційною голкою 
та серветками 

Нфг. КГ, 
Австрія; 

тестування: 
МПЛ 

Мікробіологіш
ес 

Прюфлабор 
ГмбХ, 

Австрія; 
тестування: 
Лабор Л + С 

АГ, 
Німеччина 

охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

33. МЕТОТРЕКСАТ 
"ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 мг/мл 
по 5 мл (500 мг), 
або по 10 мл 
(1000 мг) або по 
50 мл (5000 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці  

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ, 
Австрія; 

тестування: 
МПЛ 

Мікробіологіш
ес 

Прюфлабор 
ГмбХ, 

Австрія; 
тестування: 
Лабор Л + С 

АГ, 
Німеччина 

Австрія/ 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1209/02/01 

34. МІКОГЕЛЬ® гель 20 мг/г по 15 
г у тубах; по 1 тубі 
у пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат"  

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат"  

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 
розділу "Особливості застосування" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки допоміжних речовин 
лікарського засобу. 

без 
рецепта 

підлягає UA/1316/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 17
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
35. НАЛБУФІН 

ІН'ЄКЦІЇ 10 МГ 
розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/мл 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній упаковці 

Русан 
Фарма Лтд 

Індія Русан Фарма 
Лтд 

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 
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 застосування діючої та допоміжних речовин.  

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) - Уповноважена особа заявника для 

здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 
Dr.Ghanashyam N Rao. Пропонована редакція – Mr.Nilesh 
Belokar. Контактна особа в Україні уповноваженої особи 

заявника для здійснення фармаконагляду: Діюча 
редакція – Kister L.A. Пропонована редакція – Maister 

M.H . Зміна контактних даних уповноваженої особи.Зміна 
контактних даних контактної особи.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9424/01/01 



                                                                   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 
реєстраційног
о 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.  
36. НАЛБУФІН 

ІН'ЄКЦІЇ 20 МГ 
розчин для 
ін'єкцій, 20 мг/мл, 
по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
картонній упаковці 

Русан 
Фарма Лтд 

Індія Русан Фарма 
Лтд 

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 
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 застосування діючої та допоміжних речовин.  

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) - Уповноважена особа заявника для 

здійснення фармаконагляду: Діюча редакція – 
Dr.Ghanashyam N Rao. Пропонована редакція – Mr.Nilesh 
Belokar. Контактна особа в Україні уповноваженої особи 

заявника для здійснення фармаконагляду: Діюча 
редакція – Kister L.A. Пропонована редакція – Maister 

M.H . Зміна контактних даних уповноваженої особи.Зміна 
контактних даних контактної 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9424/01/02 



                                                                   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 
реєстраційног
о посвідчення 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
37. НАТРІЮ 

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

ПАТ 
"Фармак" 

Україна Дішмен 
Карбоген 

Амціс Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/0908/01/01 

38. НЕОТОН порошок для 
розчину для 
інфузій по 1 г у 
флаконах, 1 або 4 
флакони з 
порошком у 
картонній коробці 

Альфасігм
а С.п.А. 

Італiя Альфасігма 
С.п.А.  

Італія 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/9671/01/01 

39. НІМОДИПІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
або 5 блістерів в 
пачці з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-
виробничи
й центр 

"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у терапевтичних показаннях (вилучення 
терапевтичного показання) Зміни внесено до інструкції  

для медичного застосування лікарського засобу до 
розділіу "Показання" (вилучення показання: лікування 

функціональних порушень мозкової діяльності у пацієнтів 
літнього віку з вираженою симптоматикою) та як наслідок 
вилучення інформації  у розділі "Спосіб застосування та 

дози". 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: "Фармакотерапевтична група" 
(редагування), "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

застосування", "Діти" (редагування), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої інформації  з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1230/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 20
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

безпеки діючої речовини.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 
40. НІФУРОКСАЗИД таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 200 
мг по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
або 2 блістери в 
пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат"  

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат"  

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 розділу "Показання" [Затверджено: 

Інфекційна діарея, хронічні коліти та ентероколіти 
інфекційної етіології , у складі комплексного лікування 

синдрому дисбіозу кишечнику; профілактика інфекційних 
ускладнень з боку шлунково-кишкового тракту при 

хірургічних втручаннях" Запропоновано: Гостра діарея 
інфекційної етіології  ] та інших розділів "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій" , 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації  з безпеки застосування діючої 

речовини.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1370/01/01 

41. НОВАРИНГ® кільце вагінальне, 
11,7 мг/2,7 мг, по 1 
кільцю у саше; по 
1 саше в 

Шерінг-
Плау 

Сентрал 
Іст АГ 

Швейцарія За повним 
циклом: 

Н.В. Органон  

Нідерланд
и 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9613/01/01 
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№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

картонній коробці 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", "Особливості застосування" відповідно до 

інформації  з безпеки, яка зазначена в короткій 
характеристиці 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.  
42. ПОЛІФІТОЛ - 1 настойка для 

перорального 
застосування по 
100 мл у банці; по 
1 банці в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацев

тична 
фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика"  

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", "Особливості застосування", 
"Здатність впливати на швидкість реакції  при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/8925/01/01 

43. ПРЕСАРТАН®-50 таблетки, вкриті 
плівковою 

Іпка 
Лабораторі

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Індія Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8575/01/02 
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№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 
або по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

з Лімітед Лімітед  Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції  для медичного 

застосування на підставі регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в післяреєстраційний 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -  

Зміни внесено до інструкції  для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів: "Показання" 

(редагування), "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "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.  
44. ПУЛЬМІКОРТ 

ТУРБУХАЛЕР 
порошок для 
інгаляцій, 100 
мкг/доза по 200 
доз у 
пластиковому 
інгаляторі, по 1 
інгалятору в 
картонній коробці  

АстраЗене
ка АБ 

Швеція АстраЗенека 
АБ 

Швеція 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 
"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 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5552/02/01 
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№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

безпеки.  
45. ПУЛЬМІКОРТ 

ТУРБУХАЛЕР 
порошок для 
інгаляцій, 200 
мкг/доза по 100 
доз у 
пластиковому 
інгаляторі, по 1 
інгалятору в 
картонній коробці  

АстраЗене
ка АБ 

Швеція АстраЗенека 
АБ 

Швеція 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 
"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 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5552/02/02 

46. САКОРД Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній пачці 

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед 

Мальта Балканфарма 
- Дупниця АД 

Болгарія 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 внесені до інструкції  у 

розділи: "Фармакологічні властивості", "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", 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно з даними щодо 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13498/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 24
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

Міністерства охорони здоров’я України від 26 вересня 
2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 

зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

47. САКОРД Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній пачці 

ПРОФАРМ
А 

Інтернешн
л Трейдинг 

Лімітед 

Мальта Балканфарма 
- Дупниця АД 

Болгарія 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 внесені до інструкції  у розділи: "Фармакологічні 
властивості", "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", "Передозування", "Побічні реакції" 
згідно з даними щодо 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13499/01/01 

48. ТАВЕГІЛ таблетки по 1 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній пачці 

Новартіс 
Консьюмер 
Хелс С.А. 

Швейцарія Фамар Італія 
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 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодії","Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності та годування груддю", "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/1238/02/01 



                                                                   Продовження додатка 2 25
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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. 
49. ТИЛАКСИН® порошок 

(субстанція) у 
пакетах подвійних 
із плівки 
поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товариств
о з 

додатково
ю 

відповідал
ьністю 

"ІНТЕРХІМ
" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термінм - Не 
підлягає 

UA/5658/01/01 

50. ТРОКСЕГЕЛЬ® гель 2 % по 40 г у 
тубі; по 1 тубі у 
пачці із картону 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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" 

 
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/1083/01/01 

51. УЛЬТРАВІСТ 300 розчин для ін'єкцій 
та інфузій, 300 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина 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 
"Особливості застосування", "Спосіб застосування та 

дози" (уточнення інформації), "Побічні реакції" відповідно 
до матеріалів реєстраційного досьє.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1986/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 26
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
52. УЛЬТРАВІСТ 370 розчин для ін'єкцій 

та інфузій, 370 
мг/мл по 50 або 
100 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній пачці; 
по 500 мл у 
флаконі; по 8 
флаконів у 
картонній пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина 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 
"Особливості застосування", "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 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/1987/01/01 

53. ФАРМАЗОЛІН®  краплі назальні 
0,05% по 10 мл у 
флаконі або у 
флаконі з 
дозатором; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 10 мл 
у флаконі 
закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 
1 флакону в пачці 
з картону 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ 
"Фармак" 

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  у 

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

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/1880/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 27
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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. 
54. ФАРМАЗОЛІН®  краплі назальні 

0,1 % по 10 мл у 
флаконі або у 
флаконі з 
дозатором; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 10 мл 
у флаконі 
закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 
1 флакону в пачці 
з картону 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ 
"Фармак" 

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  у 

розділ "Особливості застосування" 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. 

без 
рецепта 

підлягає UA/1880/01/02 

55. ФЕРУМБО сироп, 50 мг/5 мл 
по 50 мл у 
флаконі скляному 
або полімерному; 
по 1 флакону 
разом з  
дозувальним 
пристроєм в пачці; 
по 100 мл у 
флаконі скляному; 
по 1 флакону 
разом з  
дозувальним 
пристроєм в пачці; 
по 100 мл у банці; 
по 1 банці разом з 
дозувальним 
пристроєм в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-
виробничи
й центр 

"Борщагівс
ький хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний 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 розділів: 

"Показання" (уточнення), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Застосування у період 
вагітності або годування груддю"(уточнення), "Здатність 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2106/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 28
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючої речовини.  

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

(вилучення терапевтичного показання) Зміни внесено до 
інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Показання" (вилучено показання: 

Профілактика дефіциту заліза під час вагітності, у період 
годування груддю, у жінок репродуктивного періоду, у 
дітей, підлітків, дорослих (наприклад, вегетаріанців та 

людей літнього віку)), та як наслідок вилучення 
інформації  у розділі "Спосіб застосування та дози". 

 
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.  
56. ФІНЛЕПСИН® 

200 РЕТАРД 
таблетки 
пролонгованої дії  
по 200 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 або 
10, або 20 
блістерів у коробці 

Тева 
Фармацевт

ікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз 

Поланд 

Польща 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 здійснення фармаконагляду:  
Діюча редакція - 

Dr. Hedva Voliovitch MD, PhD.  
Пропонована редакція – Orit Stern-Maman.  

Зміна контактних даних уповноваженої особи Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

адреси мастер-файла.  
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9848/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 29
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) -  

Зміни внесено до інструкції  у розділи "Фармакологічні 
властивості" (щодо безпеки), "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" (уточнення), "Діти" (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.  
57. ФІНЛЕПСИН® 

400 РЕТАРД 
таблетки 
пролонгованої дії  
по 400 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 або 
10, або 20 
блістерів у коробці 

Тева 
Фармацевт

ікал 
Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз 

Поланд 

Польща 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 здійснення фармаконагляду:  
Діюча редакція- 

Dr. Hedva Voliovitch MD, PhD.  
Пропонована редакція – Orit Stern-Maman.  

Зміна контактних даних уповноваженої особи Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

адреси мастер-файла.  
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9848/01/02 



                                                                   Продовження додатка 2 30
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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

розділи "Фармакологічні властивості" (щодо безпеки), 
"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" 

(уточнення), "Діти" (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. 
58. ФЛОКСІУМ® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 5 або по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 у 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
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/1315/01/01 

59. ФУРАСОЛ обполіскувач, 
порошок 0,1 
г/пакетик по 1 г 
препарату у 
пакетику, по 15 
пакетиків у пачці 

АТ 
"Олайнфар

м" 

Латвiя АТ 
"Олайнфарм" 

Латвія 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", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності та годування груддю" 
(уточнення інформації), "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації), "Діти" (уточнення інформації) 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє.  
 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1627/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 31
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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.  
60. ХУМОДАР® Б 

100Р 
суспензія для 
ін'єкцій, 100 
МО/мл in bulk: № 
100, № 200 (по 5 
мл у флаконі; по 
100 або 200 
флаконів у 
коробі); in bulk: № 
100, № 200 (по 10 
мл у флаконі; по 
100 або 200 
флаконів у коробі) 

ПрАТ «По 
виробницт
ву інсулінів 

"Індар" 

Україна ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"Індар" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13721/01/01 

61. ХУМОДАР® Б 
100Р 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 
МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 3 
або по 5 
картриджів у пачці 
з картону; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 5 мл у 
флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
пачці з картону  

ПрАТ «По 
виробницт
ву інсулінів 

"Індар" 

Україна ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"Індар" 

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 "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю" (доповнено 
інформацією з безпеки), "Здатність впливати на 

швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 
іншими механізмами", "Спосіб застосування та дози" 

(вилучено інформацію щодо проведення 
внутрішньошкірного тесту на чутливість), 

"Передозування", "Побічні реакції", "Несумісність" 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1155/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 32
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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.  
62. ХУМОДАР® К25 

100Р 
суспензія для 
ін'єкцій, 100 
МО/мл in bulk: № 
100, № 200 (по 5 
мл у флаконі; по 
100 або по 200 
флаконів у 
коробі); in bulk: № 
100, № 200 (по 10 
мл у флаконі; по 
100 або по 200 
флаконів у коробі) 

ПрАТ «По 
виробницт
ву інсулінів 

"Індар" 

Україна ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"Індар" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13722/01/01 

63. ХУМОДАР® К25 
100Р 

суспензія для 
ін'єкцій, 100 
МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 3 
або по 5 
картриджів у пачці 
з картону; по 5 мл 
у флаконі; по 1 
або по 5 флаконів 
у пачці з картону; 
по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ПрАТ «По 
виробницт
ву інсулінів 

"Індар" 

Україна ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"Індар" 

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 "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування груддю" 
(доповнено інформацією з безпеки), "Здатність впливати 
на швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(вилучено інформацію щодо проведення 
внутрішньошкірного тесту на чутливість), 

"Передозування", "Побічні реакції", "Несумісність" 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1533/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 33
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  
64. ХУМОДАР® Р 

100Р 
розчин для 
ін'єкцій, 100 
МО/мл in bulk: № 
100, № 200 (по 5 
мл у флаконі; по 
100 або 200 
флаконів у коробі) 
in bulk: № 100, № 
200 (по 10 мл у 
флаконі; по 100 
або по 200 
флаконів у коробі) 

ПрАТ «По 
виробницт
ву інсулінів 

"Індар" 

Україна ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"Індар" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку здійснення 

фармаконагляду, затвердженого наказом Міністерства 
охорони здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в Міністерстві юстиції  України 19 грудня 

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

2016 року № 996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

- Не 
підлягає 

UA/13723/01/01 

65. ХУМОДАР® Р 
100Р 

розчин для 
ін'єкцій, 100 
МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 3 
або по 5 
картриджів у пачці 
з картону; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 5 мл у 
флаконі; по 1 або 
по 5 флаконів у 
пачці з картону  

ПрАТ «По 
виробницт
ву інсулінів 

"Індар" 

Україна ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"Індар" 

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 "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування груддю" 
(доповнено інформацією з безпеки), "Здатність впливати 
на швидкість реакції  при керуванні автотранспортом або 

іншими механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(вилучено інформацію щодо проведення 
внутрішньошкірного тесту на чутливість), 

"Передозування", "Побічні реакції", "Несумісність" 
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/1232/01/01 

66. ЦИТІМАКС- розчин для ПрАТ Україна ПрАТ Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу - за Не UA/13737/01/01 



                                                                   Продовження додатка 2 34
№
 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

ДАРНИЦЯ ін'єкцій, 250 мг/мл 
по 2 мл (500 мг) 
або по 4 мл (1000 
мг) в ампулі; по 3 
або по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці; 
по 2 мл (500 мг) 
або по 4 мл (1000 
мг) в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

"Фармацев
тична 
фірма 

"Дарниця" 

"Фармацевти
чна фірма 
"Дарниця" 

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) внесені до інструкції  
для медичного застосування лікарського засобу в 

розділи: "Показання", а також у розділи: "Фармакологічні 
властивості", "Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції", "Несумісність" 
відповідно до інформації  щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ЦЕРАКСОН, розчин 

для ін’єкцій). 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 внесені до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу у розділ 
"Особливості застосування" відповідно до інформації  

щодо безпеки допоміжних 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. 

рецептом підлягає 

 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту впровадження реформ 

 
 

Т.М. Лясковський 
 


