
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
09.04.2020 № 824 

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 

Реклам
ування 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  БЕЛАРА® таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, 2 
мг/0,03 мг, по 21 
таблетці у блістері, 

по 1 або 3 блістери 
у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на 5 років. Зміни II типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Особливості застосування" 

відповідно до оновленої інформації з безпеки, 
яка зазначена в матеріалах реєстраційного 

досьє. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/2059/01/01 

2.  БРИЛЬЯНТОВ
ИЙ ЗЕЛЕНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 

спиртовий 1% по 
20 мл або по 50 мл 
або по 100 мл у 

флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна перереєстрація на необмежений термін без 
рецепта 

підлягає UA/3180/01/01 

3.  БРОНХО-
МУНАЛ® 

капсули тверді по 7 
мг, по 10 капсул у 

блістері; по 1 або 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 

випуск серії: 

Лек 
Фармацевтична 

Словенія/ 
Швейцарія 

перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

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

без 
рецепта 

підлягає UA/14314/01/01 



  2                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

компанія д. д., 

Словенія; 
виробництво in 
bulk, контроль 

серії: 
ОМ Фарма СА, 

Швейцарія 

даними з фармаконагляду - зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Показання" та 
інших розділів "Особливості застосування", 

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

застосування та дози" (уточнення інформації), 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, 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 

4.  ВОРИТАБ®-
200 

таблетки, вкриті 
плівкою 

оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 

блістеру у 
картонній коробці 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 
розділах: "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 інформації), "Передозування", 

"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 
лікарського засобу (ВІФЕНД, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг або 200 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, 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/10647/01/01 

5.  ВОРИТАБ®-50 таблетки, вкриті 
плівкою 

Органосин 
Лайф 

Індія Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10647/01/02 



  3                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

оболонкою, по 50 

мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у 

картонній коробці 

Саєнсиз Пвт. 

Лтд. 

 Лімітед медичного застосування лікарського засобу в 

розділах: "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 інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ВІФЕНД, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 50 мг або 200 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, 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.  

6.  ГЕКОКУР 

СПАГ. ПЄКА 

краплі оральні, по 

30 мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 

картонній упаковці 
 

ПЕКАНА 

Натурхайльмі
ттель ГмбХ 

Німеччин

а 

ПЕКАНА 

НАТУРХАЙЛЬМІТ
ТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 5 років 

з обґрунтованих причин, пов'язаних з 
фармаконаглядом. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

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

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

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

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без 

рецепта 

підлягає UA/13592/01/01 

7.  ДЕКСАМЕТАЗ

ОН ВФЗ 

краплі очні, 

суспензія, 1 мг/мл 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці з 

контролем першого 
розкриття; по 1 
флакону-

крапельниці з 
контролем першого 

Варшавський 

фармацевтич
ний завод 

Польфа АТ 

Польща Варшавський 

фармацевтичний 
завод Польфа АТ 

Польща перереєстрація на необмежений термін 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/2543/01/01 



  4                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

розкриття в пачці 

картонній 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

компетентним уповноваженим органом) - зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 

(доповнено інформацією з безпеки), 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої та 

допоміжних речовин лікарського засобу. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, 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.  

8.  ДЕЛОР® мазь, 0,5 мг/г; по 25 
г в тубі; по 1 тубі у 

картонній коробці 

Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія 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. 

Діюча редакція - Layla Omar Libreen.  

Пропонована редакція - Maysoon Belbisi.  
Зміна контактних даних уповноваженої особи.  

Зміна контактної особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду Заявника. 
Діюча редакція - Дмитренко Юлія. 

Пропонована редакція - Фаталієва Аліна.  

Зміна контактних даних контактної особи. 
Періодичність подання регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3092/02/01 



  5                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  

9.  ДОМПЕРИДОН
-СТОМА 

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію з безпеки діючої 

речовини в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Показання" (уточнення 
формулювання), "Протипоказання", 

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення інформації), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення інформації), 
"Діти" (уточнення формулювання) та "Побічні 

реакції".  
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/1990/01/01 

10.  ЕТАНОЛ 70% розчин по 100 мл у 
флаконах 

ТОВ "Фарма 
Черкас" 

Україна ТОВ "Фарма 
Черкас" 

Україна перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14597/01/01 

11.  ЕТАНОЛ 96 %  розчин по 100 мл у 
флаконах 

ТОВ "Фарма 
Черкас" 

Україна ТОВ "Фарма 
Черкас" 

Україна перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14597/01/02 

12.  ЗОЛМІТРИПТА
Н 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах з 

фольгованої плівки 
для 
фармацевтичного 

застосування 

ТОВ Науково-
виробнича 

фірма 

"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма 

"МІКРОХІМ" 

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14798/01/01 

13.  КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА 

настойка по 50 мл у 
флаконах 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти

чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна перереєстрація на необмежений термін 
Оновлено інформацію в Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділі "Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації) щодо безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/3042/01/01 



  6                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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, 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. 

14.  КАЛІЮ ЙОДИД порошок або 
кристали 
(субстанція) в 

пакетах 
поліетиленових 
для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

Україна Г. Амфрей 
Лабораторіз 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14458/01/01 

15.  КАЛІЮ 

ХЛОРИД 

концентрат для 

розчину для 
інфузій, 75 мг/мл по 
10 мл, 20 мл у 

флаконах; по 10 
мл, 20 мл у 
контейнерах 

ТОВ "Юрія-

Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

Оновлено інформацію в Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Застосування у первод вагітності або 

годування груддю", "Передозування", Побічні 
реакції" та Короткій характеристиці лікарського 

засобу у розділах "Протипоказання", "Взаємодія 

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

запобіжні заходи при застосуванні", 

"Застосування у первод вагітності або 
годування груддю", "Передозування", Побічні 
реакції" відповідно до безпеки застосування 

діючої речовини калію хлориду.  
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/11206/01/01 

16.  КАЛЬЦІЙ -Д3 таблетки жувальні Такеда Австрія Такеда АС Норвегія перереєстрація на необмежений термін без підлягає UA/10610/01/01 



  7                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

НІКОМЕД З 

М'ЯТНИМ 
СМАКОМ 

по 30 або по 100 

таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Австрія ГмбХ 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 "Особливості 

застосування" та "Передозування" 

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.  

рецепта 

17.  КАРБОПЛАТИ
Н-ТЕВА 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл по 

5 мл, 15 мл, 45 мл 
або 60 мл у 
флаконі; по 1 

флакону в коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 

Лтд. 

Ізраїль Фармахемі Б.В. Нідерланди 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" 

(уточнення), "Протипоказання", "Особливі 
заходи безпеки", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

(уточнення інформації з безпеки), "Спосіб 

застосування та дози" (внесені уточнення 
стосовно безпеки), "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 

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

до оновленої інформації референтного 

лікарського засобу PARAPLATIN (в Україні не 
зареєстрований.) 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14502/01/01 



  8                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  

18.  КВАНІЛ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 500 
мг, in bulk: №10х50: 
по 10 таблеток у 

блістері; по 50 
блістерів у 
картонній коробці 

КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР ПВТ 
ЛТД 

Індія Перереєстрація на необмежений термін 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

- Не 

підлягає 
UA/16063/01/01 

19.  КВАНІЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток 

у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 

картонній упаковці; 
по 3 або 10 
упаковок у 

картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД, Індія; 

Альтернативний 
виробник, що 

здійснює 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 

та випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ", Україна 

Індія/ 
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, 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/12995/01/01 

20.  КЛАРИТРОМІЦ
ИН-

АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 250 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 

по 2 блістери в 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
за результатами експертизи матеріалів з 

безпеки лікарського засобу у 
післяреєстраційний період. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14154/01/01 



  9                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

медичного застосування лікарського засобу у 

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

"Особливості застосування", "Діти" 

(редагування інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу КЛАЦИД® (таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, 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. 

21.  КЛАРИТРОМІЦ
ИН-

АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 500 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 

по 2 блістери в 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін 
за результатами експертизи матеріалів з 

безпеки лікарського засобу у 
післяреєстраційний період. 

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

"Особливості застосування", "Діти" 

(редагування інформації), "Побічні реакції" 
відповідно до інформації референтного 

лікарського засобу КЛАЦИД® (таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою). 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14154/01/02 



  10                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

22.  КОДЕТЕРП таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 

по 1 блістеру у 
коробці з картону  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 

фармацевтич
не 

підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Зміни внесено до Інструкції для медичного 

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

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

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

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Діти", "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, 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/3563/01/01 

23.  КРАЛОНІН краплі оральні, по 
30 мл у флаконі-

крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 

коробці з картону 

Біологіше 
Хайльміттель 

Хеель ГмбХ 

Німеччин
а 

Біологіше 
Хайльміттель 

Хеель ГмбХ 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та дози" 

(уточнення інформації) відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє.  

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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/3125/01/01 



  11                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

24.  ЛЕВОМІЦЕТИН

-ДАРНИЦЯ 

таблетки по 500 мг; 

по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 

упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 

10 таблеток у 
контурних 
чарункових 

упаковках 

ПрАТ 

"Фармацевти
чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 

"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 
"Фармакотерапевтична група", "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, 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/3470/01/02 

25.  ЛЕВОМІЦЕТИН

-ДАРНИЦЯ 

таблетки по 250 мг; 

по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 

упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по 

10 таблеток у 
контурних 
чарункових 

упаковках 

ПрАТ 

"Фармацевти
чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 

"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 
"Фармакотерапевтична група", "Взаємодія з 

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

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/3470/01/01 



  12                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

"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, 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.  

26.  МАГНІКОР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 75 
мг; по 10 таблеток 

у блістері; по 3 або 
10 блістерів у пачці 

АТ 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 

інформації), "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, 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. 

№ 30 - без 

рецепта; 
№ 100 - за 
рецептом 

№ 30 – 

підлягає; 
№ 100 – 

не 

підлягає 

UA/11211/01/01 

27.  МАГНІКОР таблетки, вкриті 
плівковою 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлена інформація внесена до Інструкції для 

№ 30 - без 
рецепта; 

№ 30 – 
підлягає; 

UA/11211/01/02 



  13                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

оболонкою, форте, 

по 150 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 10 

блістерів у пачці 

ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

ЗАВОД" медичного застосування лікарського засобу до 

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

застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 
інформації), "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, 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.  

№ 100 - за 

рецептом 

№ 100 – 

не 
підлягає 

28.  МАГНІЮ 
ЦИТРАТ 

БЕЗВОДНИЙ 

порошок 
(субстанція) у 

пакетах 
поліетиленових 
для 

фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

Україна "Др. Пауль 
Лохман ГмбХ КГ" 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14520/01/01 

29.  МЕЛОКСИКАМ порошок 

(субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 

фармацевтичного 
застосування 

Приватне 

акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 

Харків” 

Україна Дерівадос 

Куімікос с.а.у. 

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/14852/01/01 

30.  МЕТРЕССА розчин для інфузій 
0,5 % по 100 мл в 
контейнері; по 1 
контейнеру в 

коробці 

Ананта 
Медікеар 

ЛТД. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. 

Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. 
Оновлено інформацію в інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділах "Протипоказання", "Взаємодія з 

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

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 

до оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 
898, 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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10714/01/01 



  14                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

31.  М-КАСТ таблетки жувальні 

по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 

картонній коробці  

Ауробіндо 

Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 

Лімітед - Юніт VII  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 

зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесено до інструкцій 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", "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 
(СИНГУЛЯР®, таблетки жувальні по 4 мг, 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, 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/14341/01/01 

32.  М-КАСТ таблетки жувальні 
по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 

по 3 блістери в 
картонній коробці  

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт VII  

Індія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 

даних) - зміни внесено до інструкцій для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14341/01/02 



  15                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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" 
згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 

(СИНГУЛЯР®, таблетки жувальні по 4 мг, 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, 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.  

33.  НЕЙРО-НОРМ капсули по 10 
капсул у контурній 

чарунковій 
упаковці; по 2 або 6 
контурних 

чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 

фірма "Дарниця" 

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 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення), 

"Показання" (вилучено показання - 

профілактика мігрені), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Застосування у період вагітності або годування 

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

до оновленої інформації з безпеки 

застосування діючих речовин.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3685/01/01 



  16                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

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

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки.  

34.  НІТОПІН  таблетки, вкриті 
плівковою 

оболонкою, по 30 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 

блістери у 
картонній пачці 

Гранд 
Медикал 

Групп АГ 

Швейцарі
я 

Анфарм Еллас 
С.А. 

Греція 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) - 

зміна уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд: Діюча 
редакція: Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд – Aggeliki 
Zamanou. 

Пропонована редакція: Уповноважена особа 

заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Бегум Есен/Begum Esen. Зміна контактних 

даних уповноваженої особа заявника, 

відповідальна за фармаконагляд. Зміна 
контактної особи заявника в Україні для 

здійснення фармаконагляду: Діюча редакція: -. 

Пропонована редакція: контактна особи 
заявника в Україні для здійснення 

фармаконагляду: – Краснова Маргарита 

Іванівна. Зміна контактних даних контактної 
особи заявника в Україні для здійснення 
фармаконагляду. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла; зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу в 

розділи: "Показання", "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13842/01/01 



  17                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

іншими лікарськими засобами та інші види 

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

(інформація щодо безпеки), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 

медичного застосування референтного 

лікарського засобу (НІМОТОП®, таблетки, 
вкриті плівковою оболонкою, 30 мг)  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

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

35.  НОРМОМЕД сироп, 50 мг/мл, по 

120 мл, по 180 мл 
або 240 мл у 
флаконі, по 1 

флакону в пачці 
разом з мірним 
стаканчиком 

ТОВ "РОКЕТ-

ФАРМ" 

Україна АВС 

Фармачеутічі 
С.п.А. 

Італія перереєстрація на необмежений термін  

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Показання" (уточнення інформації), 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 

застосування діючої речовини. 

Періодичність подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 

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

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14014/01/01 



  18                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

безпеки 

36.  ОКТРЕОТИД - 
МБ  

розчин для ін'єкцій, 
по 0,05 мг/мл, in 
bulk: по 1 мл в 

ампулі, по 50 ампул 
у картонній коробці 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

Виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

Бендаліс ГмбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 

здійснює повний 
цикл 

виробництва, 

крім випуску 
серії: 

Вассербургер 

Арцнейміттельве
рк ГмбХ, 

Німеччина  

або 
Солюфарм 

Фармацойтіше 

Ерцойгніссе 
ГмбХ, Німеччина; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює 
вторинне 

пакування: 
Біоканол Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/14243/01/01 

37.  ОКТРЕОТИД - 
МБ  

розчин для ін'єкцій, 
по 0,1 мг/мл; in 
bulk: по 1 мл в 

ампулі, по 50 ампул 
у картонній коробці 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

Виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

Бендаліс ГмбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 

здійснює повний 
цикл 

виробництва, 

крім випуску 
серії: 

Вассербургер 

Арцнейміттельве
рк ГмбХ, 

Німеччина  

або 
Солюфарм 

Фармацойтіше 

Ерцойгніссе 
ГмбХ, Німеччина; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/14243/01/02 



  19                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

вторинне 

пакування: 
Біоканол Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

38.  ОКТРЕОТИД - 
МБ  

розчин для ін'єкцій, 
по 0,5 мг/мл; in 
bulk: по 1 мл в 

ампулі, по 50 ампул 
у картонній коробці 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

Виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

Бендаліс ГмбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 

здійснює повний 
цикл 

виробництва, 

крім випуску 
серії: 

Вассербургер 

Арцнейміттельве
рк ГмбХ, 

Німеччина  

або 
Солюфарм 

Фармацойтіше 

Ерцойгніссе 
ГмбХ, Німеччина; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює 
вторинне 

пакування: 
Біоканол Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

898, 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. 

- Не 
підлягає 

UA/14243/01/03 

39.  ОКТРЕОТИД - 
МБ  

розчин для ін'єкцій, 
по 0,5 мг/мл по 1 
мл в ампулі, по 5 

ампул в пачці з 
картону 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

Виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

Бендаліс ГмбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 

здійснює повний 
цикл 

виробництва, 

крім випуску 
серії: 

Вассербургер 

Арцнейміттельве
рк ГмбХ, 

Німеччина  

або 
Солюфарм 

Фармацойтіше 

Ерцойгніссе 
ГмбХ, Німеччина; 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 

даних) Зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

застосування" (у т. ч. "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"), "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 

"Побічні реакцїі", "Несумісність" відповідно до 

інформації референтного лікарського засобу 
САНДОСТАТИН®.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14242/01/03 



  20                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

Альтернативний 

виробник, що 
здійснює 
вторинне 

пакування: 
Біоканол Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

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. 

40.  ОКТРЕОТИД - 

МБ  

розчин для ін'єкцій, 

по 0,1 мг/мл, по 1 
мл в ампулі, по 5 
ампул в пачці з 

картону 

М. Біотек Лтд  Велика 

Британiя 

Виробник, що 

відповідає за 
випуск серії: 

Бендаліс ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, що 

здійснює повний 

цикл 
виробництва, 
крім випуску 

серії: 
Вассербургер 

Арцнейміттельве

рк ГмбХ, 
Німеччина  

або 

Солюфарм 
Фармацойтіше 

Ерцойгніссе 

ГмбХ, Німеччина; 
Альтернативний 

виробник, що 

здійснює 
вторинне 

пакування: 

Біоканол Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 

зміни на референтний препарат (зміна не 
потребує надання жодних нових додаткових 

даних) Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Фармакологічні властивості", 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

вагітності або годування груддю"), "Спосіб 

застосування та дози", "Передозування", 
"Побічні реакцїі", "Несумісність" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

САНДОСТАТИН®.  
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/14242/01/02 

41.  ОКТРЕОТИД - 
МБ  

розчин для ін'єкцій, 
по 0,05 мг/мл, по 1 

мл в ампулі, по 5 
ампул в пачці з 
картону 

М. Біотек Лтд  Велика 
Британiя 

Виробник, що 
відповідає за 

випуск серії: 
Бендаліс ГмбХ, 

Німеччина; 

Виробник, що 
здійснює повний 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14242/01/01 



  21                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

цикл 

виробництва, 
крім випуску 

серії: 

Вассербургер 
Арцнейміттельве

рк ГмбХ, 

Німеччина  
або 

Солюфарм 

Фармацойтіше 
Ерцойгніссе 

ГмбХ, Німеччина; 

Альтернативний 
виробник, що 

здійснює 

вторинне 
пакування: 

Біоканол Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

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" (у т. ч. "Застосування у період 
вагітності або годування груддю"), "Спосіб 
застосування та дози", "Передозування", 

"Побічні реакцїі", "Несумісність" відповідно до 
інформації референтного лікарського засобу 

САНДОСТАТИН®.  

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. 

42.  ОНЕКЛАПЗ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 

мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери в 

картонній коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед (Юніт ІІІ) 

Індія 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 для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення), "Фармакологічні властивості" 
(доповнення інформації), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 
(уточнення інформації), "Побічні реакції" 

відповідно інформації референтного препарату 
Плавікс, таблетки по 75 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, зареєстрованого в Міністерстві юстиції 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14263/01/01 



  22                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  

43.  ПІРАНТЕЛ суспензія оральна, 

250 мг/5 мл по 15 
мл препарату у 
флаконі або банці; 

по 1 флакону або 
банці з мірною 
ложкою у картонній 

упаковці 

ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ" 

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, 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/6151/02/01 

44.  ПРЕНЕСА® таблетки по 8 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6, 

або по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробництво «in 
bulk», первинне 

та вторинне 

пакування, 
контроль cерії та 

випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

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 внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу 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", 
"Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ПРЕСТАРIУМ® 8 мг, 
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, 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), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5145/01/03 
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Назва 
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становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

45.  ПСІ-СТАБІЛ 

СПАГ. ПЄКА 

краплі оральні по 

30 мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 

картонній упаковці 
 

ПЕКАНА 

Натурхайльмі
ттель ГмбХ 

Німеччин

а 

ПЕКАНА 

НАТУРХАЙЛЬМІТ
ТЕЛЬ ГмбХ 

Німеччина Перереєстрація на 5 років 

з обґрунтованих причин, пов'язаних з 
фармаконаглядом. 

Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 
Порядку здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом Міністерства охорони 

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

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

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

становить: згідно зі строками, зазначеними у 

періодичності подання регулярних звітів з 
безпеки. 

без 

рецепта 

підлягає UA/13595/01/01 

46.  РОЗАКОМ 

 

краплі очні, розчин 

по 5 мл у флаконі із 
крапельницею; по 1 
флакону у 

картонній коробці 

АТ "Адамед 

Фарма" 

Польща виробництво “in 

bulk”, первинне і 
вторинне 

пакування:  

Рафарм АТ, 
Греція; 

відповідальний 

за випуск серії:  
АТ «Адамед 

Фарма», Польща 

Греція/ 

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", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації референтного 
лікарського засобу (КОСОПТ, краплі очні, 
розчин).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/14401/01/01 
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47.  СЕДАЛГІН 

ПЛЮС 

таблетки, по 10 

таблеток у блістері; 
по 1 або 2, або 5 
блістерів у пачці 

картонній; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 

пачці картонній 

ТОВ «Тева 

Україна» 

Україна Балканфарма-

Дупниця АТ 

Болгарія Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 

маркування та інструкції для медичного 
застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з досліджень, 

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

компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю"(уточнення 

інформації), "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, 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/3271/01/01 

48.  ТАМСІН 
ФОРТЕ  

таблетки 
пролонгованої дії 
по 0,4 мг по 10 

таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

Мега 
Лайфсайенсіз 

(Австралія) 

Пті Лтд 

Австралiя Виробництво за 
повним циклом: 
Сінтон Хіспанія, 

С.Л., Іспанія; 
Первинне та 

вторинне 

пакування: 
Джі І 

Фармасьютікалс, 

Лтд, Болгарія 

Іспанія/ 
Болгарія 

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

фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї самої 
зміни на референтний препарат (зміна не 

потребує надання жодних нових додаткових 

даних) Зміни внесені до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу в 

розділи: "Фармакологічні властивості", 

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

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози" , "Діти" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14197/01/01 
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(уточнення інформації), "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до інформації щодо 
медичного застосування референтного 

лікарського засобу (ОМНІК ОКАС).  

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.  

49.  ТИЗИН® БІО спрей назальний, 
розчин 0,1 %; по 10 
мл у флаконі, по 1 

флакону у 
картонній упаковці 

МакНіл 
Продактс 
Лімітед 

Велика 
Британія 

Фамар Хелс Кеар 
Сервісиз Мадрид, 

С.А.У. 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з безпеки застосування 
лікарського засобу в післяреєстраційний період, 

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 

компетентним уповноваженим органом) Зміни 
внесено до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу до розділу 

"Показання", а також до розділів 
"Фармакотерапевтична група", "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" (редагування), 

"Передозування", "Побічні реакції", "Діти" 

(затверджено: застосовують з 6 років / 
запропоновано: застосовують з 12 років), 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої та допоміжних 

речовин лікарського засобу.   
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

без 
рецепта 

підлягає UA/14228/01/01 
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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. 

50.  ТОКСЕКС 
СПАГ. ПЄКА 

краплі оральні, по 
30 мл або по 50 мл 

у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці  

 

ПЕКАНА 
Натурхайльмі

ттель ГмбХ 

Німеччин
а 

ПЕКАНА 
НАТУРХАЙЛЬМІТ

ТЕЛЬ ГмбХ 

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

фармаконаглядом. 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 
здоров’я України від 27 грудня 2006 року № 

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

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

періодичності подання регулярних звітів з 

безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/13608/01/01 

51.  УЛЬТРАКАЇН® 
Д-С 

розчин для ін'єкцій, 
ампули: для 

виробника Санофі-
Авентіс Дойчланд 
ГмбХ, Німеччина: 

№100 (10х10): по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 

чарунковій 
упаковці; по 1 
картонній 

чарунковій упаковці 
в картонній 
коробці; по 10 

картонних коробок, 
обтягнених плівкою 
цифленовою; 

картриджі: № 100 
(10х10): по 1,7 мл у 
картриджі; по 10 

картриджів у 
картонній 
чарунковій 

упаковці; по 10 
картонних 
чарункових 

упаковок у 
картонній коробці; 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 

Україна" 

Україна Санофі-Авентіс 
Дойчланд ГмбХ, 

Німеччина; 
ДЕЛЬФАРМ 

ДІЖОН, Франція 

Німеччина/ 
Франція 

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: Уповноважена особа заявника, 
відповідальна за фармаконагляд Войтенко 
Антон Георгійович. Пропонована редакція: 

Уповноважена особа заявника, відповідальна 
за фармаконагляд Клішин Антон Миколайович. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд; 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3406/01/01 



  27                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

для виробника 

ДЕЛЬФАРМ 
ДІЖОН, Франція: 
ампули: №100 

(5х2х10): по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у полістироловій 

упаковці; по 2 
полістиролові 
упаковки в 

картонній коробці; 
по 10 картонних 
коробок, 

обтягнених плівкою 
цифленовою 

інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення 
інформації), "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "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" 

(уточнення інформації), "Передозування", 
"Побічні реакції", а також редаговано розділи 

"Склад" та "Показання" 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 

52.  ФАСТУМ® 
ГЕЛЬ 

гель 2,5% по 20 г, 
або 30 г, або 50 г, 

або 100 г у тубі; по 
1 тубі в картонні 
коробці, по 100 г у 

контейнері з 
механічним 
дозатором; по 1 

контейнеру в 
картонній коробці  

А. МЕНАРІНІ 
Індустріє 

Фармацеутич
е Ріуніте 

С.р.Л. 

Італiя А. Менаріні 
Мануфактурінг 

Логістікс енд 
Сервісес 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 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю" 

(уточнення інформації), "Здатність впливати на 
швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими механізмами", 

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

Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє 
Періодичність подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки, відповідно до 

Порядку здійснення фармаконагляду, 
затвердженого наказом Міністерства охорони 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10841/01/01 



  28                         Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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. 

53.  ЦИНХОКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

(ДИБУКАЇНУ 
ГІДРОХЛОРИД
) 

порошок 
кристалічний або 

кристали 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 

поліетиленових 
для 
фармацевтичного 

застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

Україна "ПІОНІР АГРО 
ІНДАСТРІЗ 

(ФАРМАСЬЮТІК
АЛ ДІВІЗІОН)" 

Індія Перереєстрація на необмежений термін. - Не 
підлягає 

UA/14654/01/01 

 
 

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик 

 
Т.М. Лясковський 

 
 

 


