
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
28.08.2020 № 1980 

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.  АНАЛЬГІН 
ДЛЯ ДІТЕЙ 

супозиторії 
ректальні по 0,1 г, 

in bulk: №1000: по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 200 

блістерів у ящику з 
гофрокартону  

Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство 
"Лекхім-Харків" 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/13821/01/02 

2.  АНАЛЬГІН 
ДЛЯ ДІТЕЙ 

супозиторії 
ректальні по 0,25 г, 
in bulk: №1000: по 5 

супозиторіїв у 
блістері, по 200 
блістерів у ящику з 

гофрокартону  

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

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.  

- Не 
підлягає 

UA/13821/01/01 

3.  АНАЛЬГІН 

ДЛЯ ДІТЕЙ 

супозиторії 

ректальні по 0,1 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 2 

блістери в пачці з 
картону 

Приватне 

акціонерне 
товариство 

"Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне 

акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію у розділах "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 
оновленої інформації щодо 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/4014/01/01 

4.  АНАЛЬГІН супозиторії Приватне Україна Приватне Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено за Не UA/4014/01/02 



  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 

ДЛЯ ДІТЕЙ ректальні по 0,25 г 

по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 2 
блістери в пачці з 

картону 

акціонерне 

товариство 
"Лекхім-
Харків" 

акціонерне 

товариство 
"Лекхім-Харків" 

інформацію у розділах "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види взаємодій", 
"Побічні реакції" інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу відповідно до 

оновленої інформації щодо 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.  

рецептом підлягає 

5.  ГЛАУТАН краплі очні, 0,04 
мг/мл по 2,5 мл у 
флаконі, по 1 

флакону у пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" 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/14725/01/01 

6.  ДИФЕРЕЛІН

® 

порошок по 0,1 мг 

та розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій, по 7 

флаконів з 
порошком та 7 
ампул з 1 мл 

розчинника (розчин 
натрію хлориду 0,9 
%) у картонній 

коробці 

ІПСЕН 

ФАРМА 

Францiя Порошок 

Виробництво, 
тестування, 

пакування, випуск 

серії 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Франція; 

Розчинник 
Виробництво, 

первинне 

пакування та 
контроль якості 

СЕНЕКСІ, 

Франція;  
Вторинне 

пакування, випуск 

серії 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Франція 

Францiя Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах "Особливості 

застосування" та "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. 

За 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/0695/02/01 

7.  ДИФІКЛІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 

мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 2 або 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерлан
ди 

виробництво 
bulk: 

Патеон Інк. 

(ТРО), Канада; 
первинне та 

Канада/ 
Нідерланди 

Перереєстрація на необмежений термін. Оновлена 
інформація щодо безпеки застосування лікарського 
засобу в інструкції для медичного застосування в 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14497/01/01 



  3      Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

10 блістерів у 

картонній пачці 

вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Астеллас Фарма 

Юроп Б.В., 
Нідерланди  

інші види взаємодій", "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. 

8.  ЕПРЕКС розчин для ін'єкцій, 
2000 ОД/0,5 мл; по 
0,5 мл (2000 ОД/0,5 

мл) у попередньо 
заповнених 
шприцах із 

прозорого 
боросилікатного 
скла, оснащених 

голками із 
нержавіючої сталі 
та захисним 

пристроєм 
Protecs™ для 
запобігання 

травмування 
голкою після 
використання; по 6 

шприців у 
полівінілхлоридній 
касеті у картонній 

пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 

Україна" 

Україна Сілаг АГ Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій характеристиці 

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

даними з якості, доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакотерапевтична група", 

"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", "Діти", "Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до матеріалів реєстраційного 

досьє щодо безпеки діючої та допоміжних речовин.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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/2386/01/01 

9.  ЕПРЕКС розчин для ін'єкцій, 
40000 ОД/мл; по 1 

мл (40000 ОД/мл) у 
попередньо 
заповнених 

шприцах із 
прозорого 
боросилікатного 

скла, оснащених 
голками із 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Сілаг АГ Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін 
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

для медичного застосування у зв’язку із новими 

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

Інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Фармакотерапевтична група", 
"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2386/01/04 



  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 

нержавіючої сталі 

та захисним 
пристроєм 
Protecs™ для 

запобігання 
травмування 
голкою після 

використання; по 6 
шприців у 
полівінілхлоридній 

касеті у картонній 
пачці 

"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 матеріалів реєстраційного 

досьє щодо безпеки діючої та допоміжних речовин.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

2006 року № 898, 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 

10.  ІНСУФОР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 15 таблеток у 

блістері; по 2 або 4 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

УОРЛД 

МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччин

а 

УОРЛД 

МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ, 

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.  

За 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14631/01/03 

11.  ІНСУФОР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 850 
мг по 15 таблеток у 

блістері; по 2 або 4 
або по 6 блістерів у 
картонній коробці 

УОРЛД 

МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччин

а 

УОРЛД 

МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

За 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14631/01/01 



  5      Продовження додатка 2 
№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 

Реклам

ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

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.  

12.  ІНСУФОР таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг; по 10 таблеток 

у блістері; по 3, по 
6 або 9 блістерів у 
картонній коробці  

УОРЛД 

МЕДИЦИН 
ІЛАЧ САН. 
ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччин

а 

УОРЛД 

МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччина Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділах: "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (ГЛЮКОФАЖ, 

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.  

За 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14631/01/02 

13.  КЕТОРОЛ розчин для ін'єкцій, 

30 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у блістері 

Д-р Редді'с 

Лабораторі
с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 

Лабораторіс 
Лімітед 

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.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/2566/01/01 

14.  КЛОВЕЙТ® крем, 0,5 мг/г, по 25 
г у тубі; по 1 тубі в 

картонній коробці 

ТОВ 
«БАУШ 

ХЕЛС» 

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т. 

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

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

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

засобу в післяреєстраційний період, або як результат 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3512/01/01 



  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 

узгоджено з компетентним уповноваженим органом) 

Зміни внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів: 

"Протипоказання", "Особливості застосування" 

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.  

15.  КЛОВЕЙТ® мазь, 0,5 мг/г, по 25 
г в тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ТОВ 
«БАУШ 
ХЕЛС» 

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т. 

Польща 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: 
"Протипоказання", "Особливості застосування" 
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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3512/02/01 

16.  КЛОНАЗЕПА

М 

порошок 

(субстанція) у 
пакетах подвійних 
із плівки 

поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 

з 
додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не 

підлягає 
UA/3320/01/01 

17.  КОНЦЕРТА® таблетки 
пролонгованої дії 

ТОВ 
"Джонсон і 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

США/ 
Бельгія 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14199/01/01 



  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 

по 18 мг, по 28 або 

30 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону у 

картонній пачці 

Джонсон 

Україна" 

продукту: 

АЛЗА 
Корпорейшн, 

США; 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 

первинна та 
вторинна 
упаковки: 

Янссен-Сілаг 
Мануфекчуринг 

ЛЛС, США; 

Випуск серії: 
Янссен 

Фармацевтика 

НВ, Бельгія 

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 – 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; зміни II типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, 

тексті маркування та інструкції для медичного 

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

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

та інші види взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "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 

18.  КОНЦЕРТА® таблетки 
пролонгованої дії 

по 36 мг, по 28 або 
30 таблеток у 
флаконі; по 1 

флакону у 
картонній пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 

Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
АЛЗА 

Корпорейшн, 

США; 
Виробництво 

нерозфасованого 

продукту, 
первинна та 

США/ 
Бельгія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14199/01/02 



  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 

вторинна 

упаковки: 
Янссен-Сілаг 

Мануфекчуринг 

ЛЛС, США; 
Випуск серії: 

Янссен 

Фармацевтика 
НВ, Бельгія 

здійснення фармаконагляду (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; зміни II типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, 

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

доклінічними, клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділів "Взаємодія з іншими лікарськими засобами 

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

груддю", "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 

19.  КОНЦЕРТА® таблетки 

пролонгованої дії 
по 54 мг, по 28 або 
30 таблеток у 

флаконі; по 1 
флакону у 
картонній пачці 

ТОВ 

"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 

нерозфасованого 
продукту: 

АЛЗА 

Корпорейшн, 
США; 

Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинна та 

вторинна 
упаковки: 

Янссен-Сілаг 

Мануфекчуринг 
ЛЛС, США; 

Випуск серії: 

Янссен 
Фармацевтика 

США/ 

Бельгія 

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 – Dr. Laurence 

Oster-Gozet. Пропонована редакція: Уповноважена 

особа заявника, відповідальна за фармаконагляд – 
Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна контактних даних 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14199/01/03 



  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 

НВ, Бельгія уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної 
діяльності з фармаконагляду; зміни II типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

застосування у зв’язку із новими даними з якості, 

доклінічними, клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю", "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 

20.  ЛЕВАНА® IC таблетки по 2 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

додатковою 

відповідаль
ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 

у розділах: "Основні фізико-хімічні властивості" 

(редакційні правки), "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 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/11175/01/03 

21.  ЛЕВАНА® IC таблетки по 1 мг по 
10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 

у розділах: "Основні фізико-хімічні властивості" 
(редакційні правки), "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" щодо 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11175/01/02 



  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 

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.  

22.  ЛЕВАНА® IC таблетки по 0,5 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 

картону 

Товариство 

з 
додатковою 
відповідаль

ністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 

додатковою 
відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 

інформацію в інструкції для медичного застосування 
у розділах: "Основні фізико-хімічні властивості" 

(редакційні правки), "Особливості застосування", 

"Передозування", "Побічні реакції" щодо 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/11175/01/01 

23.  НАТРІЮ 
ЛАКТАТУ 
РОЗЧИН 

рідина (субстанція) 
у поліетиленових 
бочках або 

каністрах для 
фармацевтичного 
застосування  

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна Малладі Драгз & 
Фармасьютікалз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14964/01/01 

24.  НАТРІЮ 
ПІКОСУЛЬФ

АТ 

порошок 
кристалічний 

(субстанція) у 
мішках з 
алюмінієвої фольги 

для 
фармацевтичного 
застосування 

ПП 
"МЕДЕО" 

Україна Креатив Органікс 
(П) Лтд. 

Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не 
підлягає 

UA/14523/01/01 

25.  НЕО-АНГІН® 
ШАВЛІЯ 

льодяники; по 12 
льодяників у 
блістері; по 2 

блістери в 
картонній коробці 

Дивафарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

відповідає за 
випуск серії: 
Дивафарма 

ГмбХ, Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованої 

продукції: 
Клостерфрау 
Берлін 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.  

без 
рецепта 

підлягає UA/10972/01/01 

26.  ОМЕПРАЗОЛ капсули 20 мг, по 

10 капсул в 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці з 

ПАТ 

"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на необмежений термін. 

 Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/4310/01/01 



  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 

картону (уточнення), "Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій", "спосіб 
застосування та дози" (уточнення), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 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.  

27.  ПІПЗОЛ 10 таблетки по 10 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 

картонній пачці  

Алємбік 

Фармас'ютік
елс Лімітед 

Індія Алємбік 

Фармас’ютікелс 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання", а також 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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 

(ABILIFY®,tablets,10 mg, 5 mg, не зареєстрований в 
Україні). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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/14361/01/01 

28.  ПІПЗОЛ 15 таблетки по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 

блістеру в 
картонній пачці  

Алємбік 
Фармас'ютік
елс Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас’ютікелс 

Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання", а також 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", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14361/01/02 



  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 

інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(ABILIFY®,tablets,10 mg, 5 mg, не зареєстрований в 

Україні). 

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

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

29.  ПІПЗОЛ 30 таблетки по 30 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці  

Алємбік 
Фармас'ютік

елс Лімітед 

Індія Алємбік 
Фармас’ютікелс 

Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу у розділах 
"Показання", а також 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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ABILIFY®,tablets,10 mg, 5 mg, не зареєстрований в 

Україні). 
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

2006 року № 898, 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/14361/01/03 

30.  ПІПЗОЛ 5 таблетки по 5 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 

картонній пачці  

Алємбік 

Фармас'ютік
елс Лімітед 

Індія Алємбік 

Фармас’ютікелс 
Лімітед  

Індія Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 

"Показання", а також 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", 

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14361/01/04 



  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 

референтного лікарського засобу 

(ABILIFY®,tablets,10 mg, 5 mg, не зареєстрований в 
Україні). 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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. 

31.  ПСОРІАТЕН мазь, по 50 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній коробці 

Альпен 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 

ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.  
Оновлено інформацію в Інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділі 

"Особливості застосування" щодо безпеки 
застосування допоміжних речовин. 

Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 
фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 

2006 року № 898, 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/3775/01/01 

32.  РАМІ 
САНДОЗ® 

таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 

блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія Лек С. А., 
Польща 

(виробництво за 

повним циклом; 
пакування, випуск 

серії) 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

2006 року № 898, 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/11299/01/02 

33.  РАМІ 

САНДОЗ® 

таблетки по 2,5 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 

картонній коробці 

Сандоз 

Фармасьюті
калз д.д. 

Словенія Лек С. А., 

Польща 
(виробництво за 
повним циклом; 

пакування, випуск 
серії) 

Польща Перереєстрація на необмежений термін.  

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

фармаконагляду, затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я України від 27 грудня 
2006 року № 898, 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/11299/01/01 

34.  РАМІ таблетки по 10 мг Сандоз Словенія Лек С. А., Польща Перереєстрація на необмежений термін.  за Не UA/11299/01/03 



  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 

САНДОЗ® по 10 таблеток у 

блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Фармасьюті

калз д.д. 

Польща 

(виробництво за 
повним циклом; 

пакування, випуск 

серії) 

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.  

рецептом підлягає 

35.  САНДІМУН 
НЕОРАЛ® 

розчин оральний, 
100 мг/мл, по 50 мл 
у флаконі, по 1 

флакону разом з 
дозувальним 
комплектом у 

коробці з картону 
пакувального 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм Хюнінг 
С.А.С. 

Франція 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 внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення інформації без зміни коду), 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (редагування тексту та уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту та уточнення інформації), 

"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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3165/03/01 

36.  САНДІМУН 
НЕОРАЛ® 

капсули м'які по 25 
мг, in bulk: по 5 
капсул у блістері; 

по 10 блістерів у 
картонній коробці; 
по 60 коробок у 

картонній коробці  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 

контроль якості: 
Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 

вторинне 
пакування, 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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/10102/01/01 



  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 

контроль якості, 

випуск серії: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 

Швейцарія; 
Випуск серії:  

Новартіс Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

37.  САНДІМУН 
НЕОРАЛ® 

капсули м'які по 50 
мг, in bulk: по 5 

капсул у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній коробці; 

по 60 коробок у 
картонній коробці  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
контроль якості: 

Каталент 

Німеччина 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Випуск серії:  

Новартіс Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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/10102/01/02 

38.  САНДІМУН 

НЕОРАЛ® 

капсули м'які по 

100 мг, in bulk: по 5 
капсул у блістері; 
по 10 блістерів у 

картонній коробці; 
по 50 коробок у 
картонній коробці  

Новартіс 

Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

контроль якості: 

Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 

Німеччина; 
Первинне та 

вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Випуск серії:  
Новартіс Фарма 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 

Швейцарія 

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/10102/01/03 

39.  САНДІМУН 
НЕОРАЛ® 

капсули м'які по 25 
мг, по 5 капсул у 
блістері; по 10 

блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 

контроль якості: 
Каталент 

Німеччина/ 
Швейцарія/ 
Словенія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3165/01/02 



  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 

Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 

Швейцарія; 
Первинне та 

вторинне 

пакування: 
Лек 

Фармасьютикалc 

д.д., виробнича 
дільниця 
Лендава, 

Словенія; 
Випуск серії:  

Новартіс Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

даними з якості, доклінічними, клінічними даними та 

даними з фармаконагляду - Зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення інформації без зміни коду), 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (редагування тексту та уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту та 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, 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.  САНДІМУН 
НЕОРАЛ® 

капсули м'які по 10 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 6 

блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 

контроль якості: 
Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 

Швейцарія; 
Первинне та 

вторинне 

пакування: 
Лек 

Фармасьютикалc 

д.д., виробнича 
дільниця 
Лендава, 

Словенія; 
Випуск серії:  

Німеччина/ 
Швейцарія/ 
Словенія 

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 внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення інформації без зміни коду), 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (редагування тексту та уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3165/01/01 



  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 

Новартіс Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

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

подання регулярних звітів з безпеки.  

41.  САНДІМУН 
НЕОРАЛ® 

капсули м'які по 50 
мг, по 5 капсул у 
блістері; по 10 

блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 

контроль якості: 
Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 

Швейцарія; 
Первинне та 

вторинне 

пакування: 
Лек 

Фармасьютикалc 

д.д., виробнича 
дільниця 
Лендава, 

Словенія; 
Випуск серії:  

Новартіс Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Швейцарія/ 
Словенія 

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 внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення інформації без зміни коду), 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (редагування тексту та уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

(редагування тексту та 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, 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/3165/01/03 

42.  САНДІМУН 
НЕОРАЛ® 

капсули м'які по 
100 мг, по 5 капсул 
у блістері; по 10 

блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 

контроль якості: 
Каталент 
Німеччина 

Ебербах ГмбХ, 
Німеччина; 

Первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 

випуск серії: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 

Швейцарія; 
Первинне та 

Німеччина/ 
Швейцарія/ 
Словенія 

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 внесені до 
інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення інформації без зміни коду), 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 

"Показання" (редагування тексту), "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (редагування тексту та уточнення 
інформації), "Спосіб застосування та дози" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3165/01/04 



  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 

вторинне 

пакування: 
Лек 

Фармасьютикалc 

д.д., виробнича 
дільниця 
Лендава, 

Словенія; 
Випуск серії:  

Новартіс Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

(редагування тексту та 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, 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.  

43.  СОМАКСОН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 

блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Мепро 
Фармасьютикалс 

Пріват Лімітед  

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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10211/02/01 

44.  СОМАКСОН таблетки, вкриті 

оболонкою, по 1000 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 

блістери в 
картонній коробці 

Мілі 

Хелскере 
Лімітед 

Велика 

Британiя 

Мепро 

Фармасьютикалс 
Пріват Лімітед  

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.  

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/10211/02/02 

45.  ФЕНОБАРБІ
ТАЛ ІС 

таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 

у розділах: "Основні фізико-хімічні властивості" 
(редакційні правки), "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення), "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Застосування у період вагітності або 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4052/01/03 



  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 

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.  

46.  ФЕНОБАРБІ
ТАЛ ІС 

таблетки по 50 мг, 
по 10 таблеток у 

блістері; по 5 
блістерів у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 
відповідаль

ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін. Оновлено 
інформацію в інструкції для медичного застосування 

у розділах: "Основні фізико-хімічні властивості" 
(редакційні правки), "Фармакотерапевтична група" 

(уточнення), "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення), "Передозування", 
"Побічні реакції" щодо 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/4052/01/02 

47.  ФЕНОБАРБІ
ТАЛ ІС 

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 

блістерів у пачці 

Товариство 
з 

додатковою 

відповідаль
ністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування у розділах: "Основні фізико-хімічні 

властивості" (редакційні правки), 
"Фармакотерапевтична група" (уточнення), 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 

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

"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" (уточнення), "Передозування", "Побічні 
реакції" щодо 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/4052/01/01 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 

(лікарська форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 

заявника 

Виробник Країна 

виробника 

Реєстраційна процедура Умови 

відпуску 
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ування 

Номер 

реєстраційного 
посвідчення 

48.  ФІТУЛВЕНТ 

ФІТОБАЛЬЗ
АМ 

бальзам, по 500 мл 

у пляшках 

ТОВ 

"Українська 
фармацевт

ична 

компанія" 

Україна ПрАТ "Біолік" 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/10255/01/01 

49.  ФЛУКОНАЗО
Л 

розчин для інфузій, 
200 мг/100 мл 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 
"Показання" (уточнення інформації), "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

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

вагітності або годування груддю", "Спосіб 

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

лікарського засобу (ДИФЛЮКАН, розчин для інфузій, 

2 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, 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/10739/01/01 

50.  ЦЕФМА  таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 200 
мг; по 10 таблеток 

у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 

Фармасьюті
калз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ-

Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні 

ГЛЗ та Хімічні 
Операції Кундль 

(АІХО ГЛЗ 

Кундль) 

Австрія Перереєстрація на необмежений термін.  

Оновлено інформацію в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділах 
"Фармакологічні властивості", "Показання" 

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

застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб застосування та дози", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу (Podomexef 200 mg 

film-coated tablets, в Україні не зареєстрований).  
Періодичність подання регулярно оновлюваного звіту 

з безпеки, відповідно до Порядку здійснення 

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

2006 року № 898, зареєстрованого в Міністерстві 

юстиції України 29 січня 2007 року за № 73/13340 (у 
редакції наказу Міністерства охорони здоров'я 

за 

рецептом 

Не 

підлягає 
UA/14864/01/02 
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№ 

п/
п 

Назва 

лікарського 
засобу 

Форма випуску 
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реєстраційного 
посвідчення 

України від 26 вересня 2016 року № 996), становить: 

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

51.  ЦЕФТРІАКС

ОН-БХФЗ 

порошок для 

розчину для ін'єкцій 
по 500 мг; флакони 
з порошком; 1 

флакон з порошком 
в пачці; 1 флакон з 
порошком у 

комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 

мл в ампулі в пачці 
з картонною 
перегородкою 

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.  

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі "Побічні 
реакції" відповідно до 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/4174/01/01 

52.  ЦЕФТРІАКС

ОН-БХФЗ 

порошок для 

розчину для ін'єкцій 
по 1000 мг; 
флакони з 

порошком; 1 
флакон з порошком 
в пачці; 1 флакон з 

порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 

для ін'єкцій) по 5 
мл або по 10 мл в 
ампулі в пачці з 

картонною 
перегородкою 

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.  

Оновлено інформацію в Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділі "Побічні 
реакції" відповідно до 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/4174/01/02 
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