
 
 

Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
24.06.2019 №  1438 

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 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АБИПИМ® порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 500 
мг, 1 флакон з 
порошком у 
картонній 
упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд 

Індія Нектар 
Лайфсайнсіз  Лі
мітед-Юніт-VІ 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10084/01/01 

2.  АБИПИМ® порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1000 
мг, 1 флакон з 
порошком у 
картонній 
упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд 

Індія Нектар 
Лайфсайнсіз  Лі
мітед-Юніт-VІ 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10084/01/02 

3.  АДЕНОСТЕРИД-
ЗДОРОВ'Я 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії  
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії : 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії  

виробництва, 
контроль якості: 

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  у розділи "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2653/01/01 
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Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП",  
Україна 

груддю", "Спосіб застосування та дози" (щодо 
безпеки), "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.  АМБРОКСОЛ-

ТЕВА 
таблетки по 30 
мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле ГмбХ 
(виробництво 

нерозсфасован
ого продукту, 

дозвіл на 
випуск серії ; 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль серії) 

Німеччин
а 

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

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

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського 

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

плану педіатричних досліджень (РІР) (інші зміни) 
Зміни внесено до інструкції  для медичного 

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

види взаємодій", "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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/1611/01/01 

5.  АМБРОКСОЛУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтично
го застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Шілпа Медікере 
Лімітед 

Індія перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14236/01/01 

6.  АРАЛЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 

Алвоген ІПКо 
С.ар.л. 

Люксембу
рг 

Генефарм СА Грецiя Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13659/01/01 
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оболонкою, по 
2,5 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 
з картону 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  

для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

після внесення тієї  самої зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує надання жодних нових 

додаткових даних) - Зміни внесені до інструкції  у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного лікарського 

засобу (ФЕМАРА®, Таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 2,5 мг).  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
7.  АЦЕТИЛСАЛІЦИ

ЛОВА КИСЛОТА 
таблетки по 500 
мг, по 10 
таблеток у 
блістерах; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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 внесені до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи: 

"Фармакологічні властивості" (інформація щодо 
безпеки), "Показання" (вилучення показань: "болю у 

горлі, зумовленого застудою; альгодисменореї; болю 
у м'язах; помірного болю, зумовленого артритом"), 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/10133/01/01 
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згідно зі строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки. 

8.  БЕТАСЕРК® таблетки по 24 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
або 5 блістерів 
у картонній 
упаковці; по 20 
таблеток у 
блістері, по 1, 3 
або 5 блістерів 
у картонній 
упаковці; по 25 
таблеток у 
блістері; по 2 
або 4 блістери 
в картонній 
упаковці 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерлан
ди 

Майлан 
Лабораторіз 

САС 

Франція Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  

для медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Спосіб застосування та дози" 
(додавання безпеки застосування) відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0489/01/03 

9.  БЕТАСЕРК® таблетки по 8 
мг; по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці; по 25 
таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній 
упаковці 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерлан
ди 

Майлан 
Лабораторіз 

САС 

Франція Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  

для медичного застосування у зв’язку із новими 
даними з якості, доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Спосіб застосування та дози" 
(додавання безпеки застосування) відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0489/01/01 

10.  БЕТАСЕРК® таблетки по 16 
мг; по 15 або по 
21 таблетці у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній 
упаковці; по 20 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерлан
ди 

Майлан 
Лабораторіз 

САС 

Франція 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0489/01/02 
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таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній 
упаковці 

Інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Спосіб застосування та дози" 
(додавання безпеки застосування) відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє.  
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 
11.  ВЕНТОЛІН™ 

ЕВОХАЛЕР™ 
аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 100 
мкг/дозу; по 200 
доз у балоні; по 
1 балону в 
картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Веллком 

Продакшн, 
Франція; 
Глаксо 

Веллком С.А., 
Іспанія 

Франція/ 
Іспанія 

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/2563/01/01 

12.  ВЕНТОЛІН™ 
НЕБУЛИ 
 

розчин для 
інгаляцій, 2,5 
мг/2,5 мл; по 
2,5 мл у небулі; 
по 10 небул у 
пакетику з 
алюмінієвої 
фольги; по 4 
пакетика в 
картонній 
упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Аспен Бад 
Олдесло ГмбХ 

Німеччин
а 

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/1798/01/01 

13.  ВІКС АКТИВ 
МЕДІНАЙТ 

сироп, по 30 мл 
або по 90 мл, 
або по 100 мл, 
або по 120 мл, 
або по 180 мл, 
або по 240 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці разом з 
мірним 
стаканчиком у 
коробці 

Проктер енд 
Гембл 

Інтернешнл 
Оперейшенз 

С.А. 

Швейцарі
я 

Проктер енд 
Гембл 

Мануфекчурінг 
ГмбХ 

Німеччин
а 

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) (інші зміни) - 

Зміни внесено до інструкції  для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

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

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 

без 
рецепта 

підлягає UA/13502/01/01 
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застосування", "Застосування у період вагітності та 
годування груддю"(уточнення інформації  ), "Здатність 

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

"Передозування", "Побічні реакції  "відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин та 

матеріалів реєстраційного досьє. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
14.  ГЕМОТРАН®  розчин для 

ін'єкцій, 50 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у 
блістері; по 1 
або 2 блістери 
в пачці з 
картону  

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 5 років. 
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 

розділ "Показання", а також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції", додано розділ 

"Несумісність" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Циклокапрон®, 

розчин для ін’єкцій , 50 мг/мл, 100 мг/мл, в Україні не 
зареєстрований).  

 
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/13975/01/01 

15.  ГЕМОТРАН®  розчин для 
ін'єкцій, 100 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 5 років. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13975/01/02 
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мг/мл, по 5 мл 
або по 10 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у 
блістері; по 1 
або 2 блістери 
в пачці з 
картону  

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 

розділ "Показання", а також у розділи: 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Здатність впливати на швидкість реакції  при 
керуванні автотранспортом або іншими механізмами", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти" (уточнення), 
"Передозування", "Побічні реакції", додано розділ 

"Несумісність" відповідно до інформації  
референтного лікарського засобу (Циклокапрон®, 

розчин для ін’єкцій , 50 мг/мл, 100 мг/мл, в Україні не 
зареєстрований).  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 
16.  ГЕПАРИН 

НАТРІЮ 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
пакетах з плівки 
поліетиленової 
для 
фармацевтично
го застосування 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Донджінг 
Тіандонг 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14059/01/01 

17.  ГРИПОЦИТРОН 
ЛОР 

спрей для 
ротової 
порожнини по 
30 мл у балоні, 
забезпеченим 
клапаном-
насосом, 
насадкою-
розпилювачем 
та захисним 
ковпачком; по 1 
балону в 
картонній 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна 

компанія "Здо
ров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а 

компанія "Здор
ов'я" 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  

для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

після внесення тієї  самої зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує надання жодних нових 

додаткових даних) Зміни внесено до інструкції  у 
розділ "Показання", а також у розділи: 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування","Спосіб застосування та дози", 

"Передозування", "Побічні реакції" згідно з 

без 
рецепта 

підлягає UA/11005/01/01 
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інформацією щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (ГІВАЛЕКС, спрей 

для ротової порожнини). 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
18.  ГУТТАЛАКС® 

ПІКОСУЛЬФАТ 
краплі, 7,5 
мг/мл по 15 мл 
або 30 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Істітуто де 
Анжелі 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 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", 
"Протипоказання", "Особливості застосування", " 

Застосування у період вагітності та годування 
груддю", " Спосіб застосування та дози ", " Діти" та 

"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 

Не 
підлягає 

UA/0832/01/01 

19.  ДЕПО-МЕДРОЛ суспензія для 
ін'єкцій, 40 
мг/мл, по 1 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США Пфайзер 
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія 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 у розділ 
"Особливості застосування" щодо безпеки 

допоміжних речовин.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10030/01/01 
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Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
20.  ДЕРМОВЕЙТ™ крем 0,05 %; по 

25 г у тубі, по 1 
тубі в картонній 
упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн 

Фармасьютикал
з С.А. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1600/02/01 

21.  ДИСПОРТ® порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 300 
ОД; 1 флакон з 
порошком у 
картонній 
коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя ІПСЕН 
БІОФАРМ 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британія 

Перереєстрація на 5 років 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13719/01/02 

22.  ДИСПОРТ® порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 500 
ОД; 1 флакон з 
порошком у 
картонній 
коробці 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя ІПСЕН 
БІОФАРМ 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британія 

Перереєстрація на 5 років. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13719/01/01 

23.  КАРБОЦИСТЕЇН порошок 
кристалічний 
(субстанція) в 
подвійних 
мішках 
поліетиленових 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна Бретагне Чіміе 
Фіне (БСФ) 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10552/01/01 
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для 
фармацевтично
го застосування 

24.  КЛОТРИМАЗОЛ порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських 
форм 

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна Олон С.п.А. Італiя Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/1040/01/01 

25.  КЛОТРИМАЗОЛ крем 1 %; по 20 
г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн 

Фармасьютикал
з С.А. 

Польща Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

без 
рецепта 

підлягає UA/2564/02/01 

26.  КСИПОГАМА® таблетки по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
або по 5, або по 
10 блістерів у 
картонній 
коробці 

Вьорваг 
Фарма ГмбХ і 

Ко. КГ 

Німеччин
а 

Артезан Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччин
а 

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

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні 

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) Діюча редакція: контактна 

особа уповноваженої особи з фармаконагляду - 
Тарабанова В. Й. Пропонована редакція: контактна 

особа уповноваженої особи з фармаконагляду - 
Стрєлкова Євгенія Олександрівна. Зміна контактних 

даних контактної особи 
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

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

даними з якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції  " відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6557/01/02 
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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. 
27.  КСИПОГАМА® таблетки по 40 

мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
або по 5, або по 
10 блістерів у 
картонній 
коробці 

Вьорваг 
Фарма ГмбХ і 

Ко. КГ 

Німеччин
а 

Артезан Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ 

Німеччин
а 

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

фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні 

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) Діюча редакція: контактна 

особа уповноваженої особи з фармаконагляду - 
Тарабанова В. Й. Пропонована редакція: контактна 

особа уповноваженої особи з фармаконагляду - 
Стрєлкова Євгенія Олександрівна. Зміна контактних 

даних контактної особи 
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

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

даними з якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "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/6557/01/03 

28.  КСИПОГАМА® таблетки по 10 Вьорваг Німеччин Артезан Фарма Німеччин Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І типу за Не UA/6557/01/01 
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мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
або по 5, або по 
10 блістерів у 
картонній 
коробці 

Фарма ГмбХ і 
Ко. КГ 

а ГмбХ і Ко. КГ а - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні 

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) Діюча редакція: контактна 

особа уповноваженої особи з фармаконагляду - 
Тарабанова В. Й. Пропонована редакція: контактна 

особа уповноваженої особи з фармаконагляду - 
Стрєлкова Євгенія Олександрівна. Зміна контактних 

даних контактної особи 
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

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

даними з якості, доклінічними, клінічними даними та 
даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції  для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

рецептом підлягає 

29.  ЛАФЕРОБІОН® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій 1 000 
000 МО; по 5 
флаконів 
ліофілізата у 
блістері; по 2 
блістери у пачці 
з картону; по 5 
ампул 
ліофілізата у 
блістері; по 1 
або 2 блістери 
у пачці з 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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/13720/01/01 
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картону; по 5 
ампул 
ліофілізата та 
по 5 ампул 
розчинника по 
2 мл (вода для 
ін'єкцій) у 
блістері; по 1 
або по 2 
блістери у пачці 
з картону 

30.  ЛАФЕРОБІОН® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій 3 000 
000 МО; по 5 
флаконів 
ліофілізата у 
блістері; по 2 
блістери у пачці 
з картону; по 5 
ампул 
ліофілізата у 
блістері; по 1 
або 2 блістери 
у пачці з 
картону; по 5 
ампул 
ліофілізата та 
по 5 ампул 
розчинника по 
2 мл (вода для 
ін'єкцій) у 
блістері; по 1 
або по 2 
блістери у пачці 
з картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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/13720/01/02 

31.  ЛАФЕРОБІОН® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій 6 000 
000 МО; по 5 
флаконів 
ліофілізата та 
по 5 ампул 
розчинника по 
2 мл (вода для 
ін'єкцій) у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 
з картону; по 5 
ампул 
ліофілізата та 
по 5 ампул 
розчинника по 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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/13720/01/04 
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2 мл (вода для 
ін'єкцій) у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 
з картону; по 5 
ампул 
ліофілізата у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 
з картону 

32.  ЛАФЕРОБІОН® ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій 18 000 
000 МО; по 1 
флакону 
ліофілізата та 
по 1 ампулі 
розчинника по 
2 мл (вода для 
ін'єкцій) у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 
з картону; по 1 
ампулі 
ліофілізата та 
по 1 ампулі 
розчинника по 
2 мл (вода для 
ін'єкцій) у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 
з картону; по 1 
ампулі 
ліофілізата у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 
з картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

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/13720/01/06 

33.  МЕМАНТИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(cубстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтично
го застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, С.Р.Л. 

Iталія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/9720/01/01 

34.  МЕТАКОС® концентрат для 
розчину для 
інфузій, 4 мг/5 
мл по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці 
з картону 

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

пакування in 
bulk фірми-
виробника 

Synthon 
Hispania, S.L., 

Іспанiя на 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13887/01/01 
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виробничій 
дільниці 
Sothema, 
Марокко) 

оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно до 
плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним уповноваженим органом) 
Зміни внесено до інструкції  для медичного 

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

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації  з безпеки діючої та допоміжних 
речовин препарату. 

 
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.  МЕТОТРЕКСАТ 

"ЕБЕВЕ" 
таблетки по 2,5 
мг; по 50 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія випуск серії : 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
виробництво in 
bulk, упаковка, 

тестування: 
Гаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
випуск серії : 

Салютас 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина 

Австрія/ 
Німеччин

а 

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/0513/01/01 

36.  МЕТОТРЕКСАТ 
"ЕБЕВЕ" 

таблетки по 5 
мг; по 50 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія випуск серії : 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
виробництво in 
bulk, упаковка, 

тестування: 
Гаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
випуск серії : 

Салютас 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина 

Австрія/ 
Німеччин

а 

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/0513/01/02 

37.  МЕТОТРЕКСАТ 
"ЕБЕВЕ" 

таблетки по 10 
мг; по 50 
таблеток у 
контейнері; по 1 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг. КГ 

Австрія випуск серії : 
ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 

Австрія/ 
Німеччин

а 

Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0513/01/03 
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контейнеру у 
картонній 
коробці 

виробництво in 
bulk, упаковка, 

тестування: 
Гаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина; 
випуск серії : 

Салютас 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина 

фармаконагляду, затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, зареєстрований в Міністерстві 
юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 

(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки. 

38.  ПАКЛІТАКСЕЛ-
ВІСТА 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл 
по 5 мл (30 мг) 
або по 16,7 мл 
(100 мг), або по 
25 мл (150 мг), 
або по 43,33 мл 
(260 мг), або по 
50 мл (300 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній 
коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія Актавіс Італія 
С.п.А.  

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

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  

для медичного застосування 
генеричних/гібридних/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", "Показання" 
(уточнення), "Протипоказання", "Особливі заходи 

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

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції", додано розділ "Несумісність" відповідно до 
інформації  референтного лікарського засобу (Taxol, 
concentrate for solution for infusion, 6 mg/ml, в Україні 

не зареєстрований).  
 

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/13988/01/01 

39.  ПРЕДНІЗОЛОН кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтично
го застосування 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Тіанджин 
Тіаняо 

Фармас`ютикал
с Ко., Лтд. 

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14311/01/01 

40.  ПРЕНЕСА® ОРО 
ТАБ 

таблетки, що 
диспергуються 
в ротовій 
порожнині, по 4 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13691/01/01 
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мг, по 7 
таблеток у 
блістері; по 4 
або по 8, або по 
12 блістерів у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
або по 5, або по 
6, або по 9, або 
по 10 блістерів 
у картонній 
коробці 

контроль та 
випуск серії : 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування:  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

контроль серії : 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія 

для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

після внесення тієї  самої зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує надання жодних нових 

додаткових даних) Зміни внесені до інструкції  у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

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

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

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

(редагування), "Діти" (уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного лікарського 
засобу (ПРЕСТАРIУМ® 4 мг ПРЕСТАРIУМ® 8 мг, 

таблетки, по 4 мг, по 8 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. 
41.  ПРЕНЕСА® ОРО 

ТАБ 
таблетки, що 
диспергуються 
в ротовій 
порожнині, по 8 
мг, по 7 
таблеток у 
блістері; по 4 
або по 8, або по 
12 блістерів у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
або по 5, або по 
6, або по 9, або 
по 10 блістерів 
у картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль та 
випуск серії : 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування:  
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

контроль серії : 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції  

для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

після внесення тієї  самої зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує надання жодних нових 

додаткових даних) Зміни внесені до інструкції  у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

"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" 

(редагування), "Діти" (уточнення), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації  референтного лікарського 
засобу (ПРЕСТАРIУМ® 4 мг ПРЕСТАРIУМ® 8 мг, 

таблетки, по 4 мг, по 8 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13691/01/02 
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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.  ПРОЛАТАН краплі очні, 

0,005 % по 2,5 
мл у флаконі з 
крапельницею; 
по 1 флакону в 
картонній пачці 

СЕНТІСС 
ФАРМА ПВТ. 

ЛТД. 

Індія СЕНТІСС 
ФАРМА ПВТ. 

ЛТД. 

Індія Перереєстрація на 5 років. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції  для медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських засобів 

після внесення тієї  самої зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує надання жодних нових 
додаткових даних) Зміни внесено до інструкції  для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Показання",  

а також до розділів "Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Діти" 

(уточнення інформації), "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до інформації  референтного 

лікарського засобу (КСАЛАТАН®, краплі очні, розчин 
0,005 %). Зміни І типу - Зміни щодо 

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

фармаконагляду (введення узагальнених даних про 
систему фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 

відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 

відмінна від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи контактні 

дані) та/або зміни у розміщенні мастер-файла 
системи фармаконагляду) Зміна уповноваженої особи 
відповідальної за фармаконагляд: Діюча редакція: Др. 

Пушпа Венкатараман / Dr. Pushpa Venkataraman;  
Пропонована редакція: Доктор Шрікант Гаур / Dr. 

Shrikant Gaur. Зміна Контактної особи відповідальної 
за фармаконагляд:  

Діюча редакція: Кузьмицький Максим Олексійович; 
Пропонована редакція: Тофан Ігор Анатолійович. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактних 

даних контактної особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна адреси мастер-
файла.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13705/01/01 
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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 

43.  ПРОСТИН Є2 гель 
вагінальний, 1 
мг/3 г; по 3 г в 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в 
картонній 
коробці 

Пфайзер Інк. США Пфайзер 
Менюфекчурин

г Бельгія НВ 

Бельгія Перереєстрація на необмежений термін. 
 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 
з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10048/01/01 

44.  ТІОГАМА® 
ТУРБО 

розчин для 
інфузій 1,2 %, 
по 50 мл у 
флаконі; по 1 
або 10 
флаконів разом 
з захисним(и) 
чорним (и) 
пакетом 
(пакетами) у 
коробці з 
картону 

Вьорваг 
Фарма ГмбХ і 

Ко. КГ 

Німеччин
а 

Солюфарм 
Фармацойтіше 

Ерцойгніссе 
ГмбХ 

Німеччин
а 

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

інші види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози" (редагування тексту), 
"Передозування", "Побічні реакції  ", "Несумісність" 

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/1555/01/01 

45.  ФРОМІЛІД® гранули для 
приготування 
60 мл (250 мг/5 
мл) суспензії  
для орального 
застосування, 1 
флакон з 
гранулами та 1 
шприц для 
орального 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

(виробництво 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії ;  

виробництво "in 

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

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

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки застосування лікарського 

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

плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5026/01/02 
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введення 
суспензії  в 
картонній 
коробці 

bulk", первинне 
та вторинне 
пакування) 

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

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози" (уточнення), 

"Передозування" 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. 
46.  ХАРТИЛ® - АМ капсули по 5 

мг/5 мг; по 7 
капсул у 
блістері; по 4 
або по 8 
блістерів у 
картонній 
упаковці; по 10 
капсул у 
блістері; по 3 
або по 9 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина 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 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

годування груддю", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13634/01/02 

47.  ХАРТИЛ® - АМ капсули по 10 
мг/10 мг; по 7 
капсул у 
блістері; по 4 
або по 8 
блістерів у 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13634/01/03 
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картонній 
упаковці; по 10 
капсул у 
блістері; по 3 
або по 9 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

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 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

годування груддю", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
48.  ХАРТИЛ® - АМ капсули по 5 

мг/10 мг; по 7 
капсул у 
блістері; по 4 
або по 8 
блістерів у 
картонній 
упаковці; по 10 
капсул у 
блістері; по 3 
або по 9 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина 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 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

годування груддю", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13636/01/01 

49.  ХАРТИЛ® - АМ капсули по 10 
мг/5 мг; по 7 
капсул у 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13635/01/01 
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блістері; по 4 
або по 8 
блістерів у 
картонній 
упаковці; по 10 
капсул у 
блістері; по 3 
або по 9 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

ЕГІС  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 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

годування груддю", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  
50.  ХАРТИЛ® - АМ капсули по 2,5 

мг/2,5 мг; по 7 
капсул у 
блістері; по 4 
або по 8 
блістерів у 
картонній 
упаковці; по 10 
капсул у 
блістері; по 3 
або по 9 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтични

й завод ЕГІС 

Угорщина 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 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

годування груддю", "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації  з безпеки діючих речовин.  

 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

юстиції  України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції  наказу Міністерства охорони здоров’я 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 
згідно зі строками, зазначеними у періодичності 

подання регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13634/01/01 
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51.  ХЛОРОПІРАМІН
У ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтично
го застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Центаур 
Фармасьютікал

с Пвт. Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14287/01/01 

52.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1000 
мг; 1 флакон з 
порошком у 
картонній 
упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд 

Індія Нектар 
Лайфсайнсіз  Лі
мітед-Юніт-VІ 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9913/01/02 

53.  ЦЕФЕПІМ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 500 
мг; 1 флакон з 
порошком у 
картонній 
упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд 

Індія Нектар 
Лайфсайнсіз  Лі
мітед-Юніт-VІ 

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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9913/01/01 

54.  ЦИПРОФЛОКСА
ЦИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських 
форм 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Кіміка Сінтетіка, 
C.А. 

Іспанiя Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/13819/01/01 

55.  ЧЕБРЕЦЮ 
ТРАВА 

трава по 40 г 
або по 50 г у 
пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 
г у фільтр-
пакеті; по 20 
фільтр-пакетів 
у пачці; по 1,5 г 
у фільтр-пакеті; 

ПрАТ 
"Ліктрави"  

Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

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: 

без 
рецепта 

підлягає UA/2343/01/01 
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Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 
 

по 20 фільтр-
пакетів у пачці з 
внутрішнім 
пакетом 

згідно зі строками, зазначеними у періодичності 
подання регулярних звітів з безпеки.  
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