
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.01.2020 № 91 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ 

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

1. АДЕНІНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна Таіжоу Ксінгмінг 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14436/01/01 

2. АЗИПОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг по 3 таблетки в 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці  

АТ 
«Адамед 
Фарма» 

 

Польща АТ «Адамед 
Фарма» 

Польща 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: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(уточнення інформаціїї), 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Діти"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського засобу 
Сумамед®.  

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, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14380/01/01 



  2                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

3. АЗИПОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 2 або 3 
таблетки в блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

АТ 
«Адамед 
Фарма» 

 

Польща АТ «Адамед 
Фарма» 

Польща 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: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю"(уточнення інформаціїї), 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Діти"(уточнення інформації), 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації референтного лікарського засобу 
Сумамед®.  

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/14380/01/02 

4. АЛЕРГОЛІК краплі оральні, 
розчин, 5 мг/мл; по 
10 мл у флаконі з 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14441/01/01 



  3                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

застосування та дози", "Діти", "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу (Ксизал®, краплі оральні, 
розчин по 5 мг/мл).  

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

5. АМОКСИЦИЛІ
НУ ТРИГІДРАТ 
(ПУРІМОКС 
ФАЙН) 

порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна Деретіл С.А. Іспанія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14460/01/01 

6. АРИФОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг по 30 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

Францiя Лабораторії 
Серв'є Індастрі 

Францiя 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/0521/01/01 

7. АСИБРОКС таблетки шипучі по 
600 мг, по 12 
таблеток у пеналі; 
по 1 пеналу в 
картонній коробці; 
по 2 таблетки у 
стрипі; по 5 або 10 
стрипів у картонній 
коробці  

РОТАФАРМ 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

ФармаЕстіка 
Мануфактурінг 
(ФармаЕстіка 

Мануфактурінг 
ТОВ)  

Естонія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/14270/01/02 



  4                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 здійснення 
фармаконагляду заявника (включаючи 

контактні дані). Діюча редакція - Гордієнко 
Сергій Михайлович. Пропонована редакція - 

Савіщєва Лариса.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи. 
Затвердження контактної особи заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні 
(включаючи контактні дані). Пропонована 
редакція - Ремізов Сергій Анатолійович. 

атвердження 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 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції наказу Міністерства охорони 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

8. АСИБРОКС таблетки шипучі по 
200 мг, по 24 
таблетки у пеналі; 
по 1 пеналу в 
картонній коробці; 
по 2 таблетки у 
стрипі; по 5 або 10 
стрипів у картонній 
коробці  

РОТАФАРМ 
ЛІМІТЕД  

Велика 
Британiя 

ФармаЕстіка 
Мануфактурінг 
(ФармаЕстіка 

Мануфактурінг 
ТОВ)  

Естонія 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, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду заявника (включаючи 
контактні дані). Діюча редакція - Гордієнко 

Сергій Михайлович. Пропонована редакція - 

без 
рецепта 

підлягає UA/14270/01/01 



  5                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Савіщєва Лариса.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи. 
Затвердження контактної особи заявника для 

здійснення фармаконагляду в Україні 
(включаючи контактні дані). Пропонована 
редакція - Ремізов Сергій Анатолійович. 

атвердження 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 2016 року за № 1649/29779 
(у редакції наказу Міністерства охорони 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

9. БЕНФОТІАМІН порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна Йонезава Гамарі 
Чемікалз, Лтд 

Японія перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/10784/01/01 

10. БЕРОДУАЛ® розчин для 
інгаляцій; по 20 мл 
або по 40 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Істітуто де Анжелі 
С.р.л. 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/10751/01/01 

11. БІСАКОДИЛ порошок 
(субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна Ерреджірре 
С.п.А. 

Iталiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/2663/01/01 

12. БРАЙДАН® розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл по 2 мл 

Шерінг-
Плау 

Швейцарі
я 

виробництво 
нерозфасованої 

США/ 
Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10458/01/01 



  6                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

або 5 мл у флаконі; 
по 10 флаконів у 
картонній упаковці 

Сентрал Іст 
АГ 

продукції, 
первинне 

пакування, 
контроль серії в 

первинному 
пакуванні та під 
час випробувань 

стабільності: 
Патеон 

Мануфекчурінг 
Сервісез Ел. Ел. 

Сі., США; 
Виробництво за 
повним циклом, 

включаючи 
дозвіл на випуск 

серії: 
Н.В. Органон, 
Нідерланди 

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 місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду, зміна 

у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду  

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю"(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.  

13. БРОНХАЛІС-
ХЕЕЛЬ 

таблетки, по 50 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/1932/01/01 



  7                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів: 

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

взаємодій", "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.  

14. ДИГОКСИН порошок або 
кристали 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна ДЕККАН 
НУТРАСЬЮТІКА
ЛЗ ПВТ ЛТД (ПАТ 
ОФ АЛКАЛОІДЗ 
КОРПАРЕЙШН) 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14618/01/01 

15. ЕВРА® Пластир - 
трансдермальна 
терапевтична 
система (ТТС); по 1 
пластиру в пакеті із 
ламінованого 
паперу і 
алюмінієвої 
фольги; по 3 пакети 
в прозорому 
пакетику з 
полімерної плівки; 
по 1 або 3 прозорих 
пакетики (з 3 або 9 
пластирями) разом 
зі спеціальними 
наклейками на 
календар для 
позначок про 
використання 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту та 
первинна 
упаковка: 

ЛТС Ломанн 
Терапевтичні 
Системи АГ, 
Німеччина; 
Вторинна 

упаковка та 
випуск серії: 

Янссен 
Фармацевтика 

НВ, Бельгія 

Німеччина/ 
Бельгія 

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, відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 

Dr. Laurence Oster-Gozet. Контактна особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2051/01/01 



  8                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

пластиру (ТТС) у 
картонній упаковці 

Арнаутова Юлія Леонідівна. Пропонована 
редакція: Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – Арнаутова 
Юлія Леонідівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла. 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

даними з фармаконагляду - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Показання" 
(уточнення інформації), "Особливості 

застосування" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

16. ЕЛЕЛІСО порошок 
ліофілізований для 
розчину для 
інфузій по 200 ОД; 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або 
іншою іноземною 
мовою зі стикером 
українською мовою 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейш
н 

США виробництво 
(формула, 
асептичне 

наповнення, 
ліофілізація), 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

маркування, 
випуск серії: 
Фармація і 

Апджон Компані 
ЛЛС, США; 

контроль якості 
при випуску та 
дослідження 
стабільності: 

США/ 
Ірландiя/ 
Ізраїль 

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/14379/01/01 



  9                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

Пфайзер Ірландія 
Фармасьютікалc, 

 Ірландiя; 
контроль якості 
при випуску та 
дослідження 
стабільності: 

Проталікс Лтд., 
Ізраїль 

17. ЕНАЛАПРИЛ 
КРКА 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

застосування лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (інформація щодо безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (РЕНІТЕК®, таблетки). 

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/14203/01/02 

18. ЕНАЛАПРИЛ 
КРКА 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14203/01/03 



  10                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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", 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (інформація щодо безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (РЕНІТЕК®, таблетки). 

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 
КРКА 

таблетки по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

застосування лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (інформація щодо безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14203/01/04 



  11                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

лікарського засобу (РЕНІТЕК®, таблетки). 
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. ЕНАЛАПРИЛ 
КРКА 

таблетки по 2,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 6, або по 9 
блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

застосування лікарського засобу в розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

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

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

годування груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (інформація щодо безпеки), 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (РЕНІТЕК®, таблетки). 

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/14203/01/01 

21. ЄФРАЗІЯ Д3 краплі очні, розчин, 
по 10 мл у флаконі; 

Веледа АГ Німеччин
а 

Веледа АГ  Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

підлягає UA/9921/01/01 



  12                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

по 1 флакону в 
картонній коробці 

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 здійснення 

фармаконагляду заявника (включаючи 
контактні дані), Діюча редакція – Michaela 
Weigl. Пропонована редакція – Крістіна 

Хартнер (Kristina Hartner).  
Зміна контактних даних уповноваженої особи. 

Зміна контактної особи заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні 

(включаючи контактні дані). Діюча редакція – 
Дмитро Чорний. Пропонована редакція – 

Кучма Володимир Олександрович.  
Зміна контактних даних контактної особи. 

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), "Показання"(уточнення 
інформації), "Застосування у період вагітності 

або годування груддю"(уточнення 
інформації), "Здатність впливати на швидкість 

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

та дози", "Діти" (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 № 



  13                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
22. ЗАФІРОН капсули, що містять 

порошок для 
інгаляцій, по 12 мкг 
по 10 капсул у 
блістері; по 6 або 
по 12 блістерів 
разом з 
інгалятором у 
картонній коробці  

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробник, 
відповідальний 
за випуск серії: 

АТ "Адамед 
Фарма", Польща;  
виробник "in bulk" 
та контроль серії:  

Лабораторіос 
Ліконса, С.А., 

Іспанія;  
виробник 

первинного та 
вторинного 
пакування: 
АТ "Адамед 

Фарма", Польща 

Польща/ 
Іспанія 

перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/3759/01/01 

23. КАРБОЦИСТЕЇ
Н 

порошок 
(субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна МОЕХС БІСІеН, 
С.Л. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14484/01/01 

24. КЛІМАКТ-
ХЕЕЛЬ 

таблетки, по 50 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 

Біологіше 
Хайльмітте
ль Хеель 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/2945/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

коробці з картону 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. КЛОФЕЛІН-ЗН таблетки по 0,15 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
5 блістерів у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Харківське 
фармацевт

ичне 
підприємств
о "Здоров'я 

народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

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

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

застосування на підставі 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", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
застосування діючої та допоміжної 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/7640/02/01 

26. КОФАЛЬГІН таблетки; по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру у 
пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 

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 

без 
рецепта 

підлягає UA/3620/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

хіміко-
фармацевтичний 

завод", 
Україна; 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"АГРОФАРМ", 

Україна 

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", "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.  

27. ЛІРИКА капсули по 75 мг по 
14 капсул у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці, 
по 21 капсулі у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд 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, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" відповідо до оновленої інформації 
з безпеки діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3753/01/04 



  16                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

28. ЛІРИКА капсули по 150 мг 
по 14 капсул у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці, 
по 21 капсулі у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд 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, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" відповідо 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/3753/01/02 

29. ЛІРИКА капсули по 50 мг по 
21 капсулі у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3753/01/05 



  17                             Продовження додатка 2 

 
 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 
посвідчення 

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 "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій" відповідо 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. 

30. ЛІРИКА капсули по 300 мг 
по 21 капсулі у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд 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, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 

взаємодій" відповідо 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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3753/01/06 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
31. МОНКАСТА® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або 
по 4, або по 8 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
КРКА Польща Сп. 

з о.о., Польща; 
первинне та 

вторинне 
пакування:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
контроль серії:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія/ 
Польща 

Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

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

застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 
(редагування тексту), "Протипоказання", 

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

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

"Діти" (уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до інформації референтного лікарського 
засобу (СИНГУЛЯР®, таблетки жувальні по 

10 мг).  
 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13942/01/01 

32. ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 12 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКлайн 
Дангарван 

Лімітед 

Ірландія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/2691/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки. 

33. ПАНТЕКС порошок 
ліофілізований для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій по 40 мг; 1 
або 10 флаконів з 
порошком у 
картонній упаковці 

ТОВ "АША 
Формулейш

нс"  

Україна СТЕРИЛ-ДЖЕН 
ЛАЙФ 

САЙЄНСИЗ (П) 
ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних лікарських 

засобів після внесення тієї самої зміни на 
референтний препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових даних) - 
Зміни внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 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" 
(редагування), "Побічні реакції" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

(КОНТРОЛОК, порошок для розчину для 
ін’єкцій, по 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/14158/01/01 

34. ПІРОКСИКАМ 
СОФАРМА 

капсули тверді по 
10 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці  

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма"  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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2936/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

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", 

"Передозування", "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.  

35. ПІРОКСИКАМ 
СОФАРМА 

капсули тверді по 
20 мг, по 10 капсул 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці  

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма"  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 внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки 

застосування діючої речовини.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2936/01/02 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

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

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

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

36. ПОЛІЖИНАКС капсули вагінальні, 
по 6 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці 

Лабораторі
я Іннотек 

Інтернасьйо
наль 

Францiя Виробник, 
відповідальний 
за пакування, 

контроль і випуск 
серії: 

Іннотера Шузі, 
Франція; 

Виробник, 
відповідальний 

за виробництво in 
bulk: 

Каталент Франц 
Бейнхейм СА, 

Францiя  
або 

СВІСС КЕПС АГ, 
Швейцарія 

Франція/ 
Швейцарія 

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 – Hugues 
DESANLIS. Пропонована редакція – Anne-

Cecile MAUCLAIRE. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду.  
зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Показання" 
(затверджено: Лікування вагініту, 

спричиненого чутливими до препарату 
мікроорганізмами, у тому числі: - 

бактеріальний вагініт, спричинений 
банальною піогенною мікрофлорою; - 

рецидивуючий неспецифічний вагініт; - 
вагініт, спричинений грибами роду Candida 
(Candida albicans і Candida non-albicans); - 

вагініт, спричинений змішаною інфекцією. З 

за 
рецепто

м 

Не 
підлягає 

UA/10193/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

метою профілактики інфекційних ускладнень 
Поліжинакс рекомендується застосовувати 

перед початком будь-якого хірургічного 
втручання на статевих органах, перед 

абортом, встановленням 
внутрішньоматкового засобу, перед і після 

діатермокоагуляції шийки матки, перед 
проведенням внутрішньоматкових та 

внутрішньоуретральних обстежень, перед 
пологами. запропоновано: Місцеве лікування 

вагініту, спричиненого чутливими до 
компонентів препарату мікроорганізмами, та 
лікування неспецифічного вагініту. Необхідно 

враховувати офіційні рекомендації щодо 
належного застосування антибактеріальних 

препаратів.), а також до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", "Спосіб застосування та 
дози" (внесені уточнення), "Взаємодія з 

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

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" (додавання застережень), 
"Передозування", "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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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. ПРЕЗИСТА® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 800 
мг; по 30 таблеток 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Янссен Орто 
ЛЛС, США; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

США/ 
Італія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6980/01/06 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

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

Уповноважена особа заявника, відповідальна 
за фармаконагляд – Dr. Laurence Oster-Gozet. 
Пропонована редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла.  
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", "Спосіб застосування та 
дози", "Взаємодія з іншими лікарськими 

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

період вагітності або годування груддю" 
(внесення інформації щодо необхідності 

уникати застосування комбінації дарунавіру 
та кобіцистату), "Передозування", "Побічні 

реакції", "Діти" (редагування тексту) 
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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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. ПРОСТАМОЛ® 

УНО 
капсули м'які по 
320 мг по 15 капсул 
у блістері; по 2 або 
4 блістери у 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччин
а 

виробництво 
капсул м'яких "in 
bulk", контроль 

серій: 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 

без 
рецепта 

підлягає UA/10417/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

картонній коробці Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

кінцеве 
пакування, 
контроль та 
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Нiмеччина; 

кінцеве 
пакування:  

Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина 

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: "Показання" 
(уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами або 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", 

"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.  

39. РИТМОКОР® капсули; по 12 
капсул у блістері; 
по 4 або 5 блістерів 
у пачці 

ТОВ 
"Фармацевт

ична 
компанія 
"ФарКоС"  

Україна ТОВ 
"Фармацевтична 

компанія 
"ФарКоС" 

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/3122/01/01 

40. СОЛПАДЕЇН 
АКТИВ 

таблетки, вкриті 
оболонкою по 12 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКлайн 
Дангарван 

Лімітед 

Ірландія 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/12239/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

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

зазначеними у періодичності подання 
регулярних звітів з безпеки.  

41. ТОРАСЕМІД 
БЕЗВОДНИЙ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна Чжецзян Хуахай 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на необмежений термін.  - Не 
підлягає 

UA/14614/01/0 

42. ТРИВАЛУМЕН капсули по 10 
капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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/3804/01/01 

43. ФОКУСИН® капсули тверді з 
модифікованим 
вивільненням по 
0,4 мг; № 30 (10х3), 
№ 90 (10х9): по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або по 9 
блістерів у 
картонній коробці; 
№ 30 (15х2), № 90 
(15х6): по 15 капсул 
у блістері; по 2 або 
по 6 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна C.C. «Зентіва 
С.А.» 

Румунія 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 або інші види 

взаємодій", "Діти" (уточнення формулювання) 
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 № 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3876/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

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. ХОНДРА-

СИЛА® 
ЗІГРІВАЮЧА 

мазь по 30 г у тубі; 
по 1 тубі 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 для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", та "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки 
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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (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/14163/01/01 

45. ЦЕБОПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 500 мг, 1 флакон 
з порошком; 1 
флакон з порошком 
у пачці з картону  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10490/01/01 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Показання" 
(уточнення), "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", "Умови зберігання" (редагування) 
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. ЦЕБОПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 г, 1 флакон з 
порошком; 1 
флакон з порошком 
у пачці з картону  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Показання" 
(уточнення), "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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10490/01/02 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

механізмами", "Передозування", "Побічні 
реакції", "Умови зберігання" (редагування) 

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.  

47. ЦЕБОПІМ порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 2 г, 1 флакон з 
порошком; 1 
флакон з порошком 
у пачці з картону  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівсь
кий хіміко-
фармацевт

ичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки 
застосування лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, або як результат 
оцінки звіту з досліджень, проведених 

відповідно до плану педіатричних досліджень 
(РІР) (зміну узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи "Показання" 
(уточнення), "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", "Умови зберігання" (редагування) 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10490/01/03 
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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 
реєстраційного 
посвідчення 

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

996), становить: згідно зі строками, 
зазначеними у періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
 
 
Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 


