
Додаток 3 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
17.09.2020 № 2119 

ПЕРЕЛІК 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО 
РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, 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 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АГЛУПРОСТ краплі очні, розчин 
0,004 % по 2,5 мл 
розчину у флаконі; по 
1 флакону у 
картонній упаковці 

СКАН БІОТЕК 
ЛТД 

Індія Алкон Парентералс 
(Індія) Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу. Зміна 

торгової назви лікарського засобу Затверджено: ТРАВОПРОСТ; 
Запропоновано: АГЛУПРОСТ. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - внесення 
змін до р. «Маркування» МКЯ ЛЗ, а саме Затверджено: 

Маркування. Додається. Запропоновано: Маркування. Згідно із 
затвердженим текстом маркування. Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації 
щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI.  

за 
рецептом 

UA/15895/01/01 

2.  АДЕНОРМ капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді 
по 0,4 мг; по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/6709/01/01 

3.  АЕВІТ® капсули м'які; по 10 
капсул у блістерах; 
по 10 капсул у 
блістері, по 1, або по 
3, або по 5 блістерів 
у пачці; по 20 капсул 
у блістері, по 1, або 
по 2, або по 3 
блістери у пачці; по 
50 капсул у блістері, 
по 1 блістеру у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

 

без 
рецепта 

UA/7362/01/01 

4.  АЗАПІН таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/4763/01/01 

5.  АЗАПІН таблетки по 25 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

за 
рецептом 

UA/4763/01/02 



  2  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження 

6.  АКТРАПІД® 
НМ ПЕНФІЛ® 

розчин для ін'єкцій, 
100 МО/мл по 3 мл у 
картриджі; по 5 
катриджів у картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту: 
А/Т Ново Нордіск, 
Данiя; виробник 

продукції за повним 
циклом: Ново 

Нордіск 
Продюксьон САС, 
Франція; виробник 
для маркування та 
упаковки Пенфіл®, 

вторинного 
пакування: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; виробник 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка: Ново 
Нордіск Продукао 
Фармасеутіка до 

Бразіль Лтда., 
Бразилія 

Данiя/ 
Франція/ 
Бразилія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 розділу "Особливості 
застосування". Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/12611/01/01 

7.  АЛЕРГОЗАН
® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

без 
рецепта 

UA/17179/01/01 



  3  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мастер-файла системи фармаконагляду 

8.  АЛЕРГОМАК
С 

краплі назальні, 
розчин по 15 мл у 
флаконі з кришкою-
крапельницею зі 
скляною піпеткою; по 
1 флакону у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового 
лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, 

виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення 
контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, 

реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - 
вилучення виробника АФІ Фенілефрину гідрохлорид – Kamud 
Drugs Pvt., Ltd., India; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від 
вже затвердженого виробника - подання нового сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2018-053-Rev 
00 для діючої речовини Phenylephrine hydrochloride від вже 

затвердженого виробника, як наслідок зміна назви та адреси 
виробника АФІ та зміни в специфікації та методах контролю АФІ 
за показником «Залишкова кількість органічних розчинників» у 

відповідності до СЕР 

без 
рецепта 

UA/11696/02/01 

9.  АЛЕРГОМАК
С 

спрей назальний, 
розчин по 15 мл у 
флаконі з насадкою-
розпилювачем і 
захисним ковпачком 
у коробці; по 15 мл у 
балоні з насадкою-
розпилювачем і 
захисним ковпачком 
у коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна, 
Україна 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового 
лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, 

виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення 
контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, 

реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - 
вилучення виробника АФІ Фенілефрину гідрохлорид – Kamud 
Drugs Pvt., Ltd., India; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від 
вже затвердженого виробника - подання нового сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 2018-053-Rev 
00 для діючої речовини Phenylephrine hydrochloride від вже 

затвердженого виробника, як наслідок зміна назви та адреси 
виробника АФІ та зміни в специфікації та методах контролю АФІ 
за показником «Залишкова кількість органічних розчинників» у 

відповідності до СЕР 

без 
рецепта 

UA/11696/01/01 



  4  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

10.  АЛІТЕР таблетки по 4 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ", 

Україна (виробнича 
дільниця (всі стадії 

виробничого 
процесу); 

юридична адреса 
та лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 
медичного застосування референтного лікарського засобу 

(Коверсил® таблетки 4 мг в Україні зареєстрований як 
ПРЕСТАРIУМ® 4 мг, таблетки по 4 мг) 

за 
рецептом 

UA/17735/01/01 

11.  АЛІТЕР таблетки по 8 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ", 

Україна (виробнича 
дільниця (всі стадії 

виробничого 
процесу); 

юридична адреса 
та лабораторія 
фізико-хімічного 

аналізу та 
контролю 

виробництва) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" згідно з інформацією щодо 
медичного застосування референтного лікарського засобу 

(Коверсил® таблетки 8 мг в Україні зареєстрований як 
ПРЕСТАРIУМ® 8 мг, таблетки по 8 мг) 

за 
рецептом 

UA/17735/01/02 

12.  АЛМАГЕЛЬ®
А 

суспензія оральна, 
по 170 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній пачці 
разом з дозувальною 
ложкою; по 10 мл у 
пакетику; по 10 або 
20 пакетиків у 
картонній пачці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Троян АТ 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/0879/01/01 

13.  АЛОПУРИНО
Л-КВ 

таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/12636/01/01 

14.  АЛОПУРИНО таблетки по 300 мг; АТ Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни за UA/12636/01/02 



  5  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Л-КВ по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 

Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

рецептом 

15.  АЛЬДАЗОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/9351/01/01 

16.  АМІНАЗИН розчин для ін'єкцій, 
25 мг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 10 ампул у 
коробці; по 2 мл в 
ампулі, по 5 ампул в 
блістері; по 2 
блістери у коробці; 
по 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у блістері; 
по 1 блістеру у 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: Маркування. Відповідно до затвердженого 

тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень 

одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/3562/01/01 

17.  АМІФЕНА ІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” у затверджених МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/16620/01/01 

18.  АМІФЕНА ІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 2 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” у затверджених МКЯ ЛЗ. 

без 
рецепта 

UA/16620/01/02 



  6  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістери у пачці Запропоновано: РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

19.  АМІЦИТРОН
® 

порошок для 
орального розчину по 
23 г у саше; по 23 г у 
саше; по 10 саше в 
пачці з картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
РОЗДІЛ «МАРКУВАННЯ» Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень 

одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/13911/01/01 

20.  АМЛОДИПІН-
КВ 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна повний цикл 
виробництва: АТ 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", Україна; 
виробництво, 

первинне і 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 

ПрАТ "Технолог", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/7831/01/01 

21.  АМЛОДИПІН-
КВ 

таблетки по 10 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна повний цикл 
виробництва: АТ 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", Україна; 
виробництво, 

первинне і 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 

ПрАТ "Технолог", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/7831/01/02 

22.  АМПРИЛ® таблетки по 1,25 мг 
№ 10 (10х1), № 14 
(7х2), № 28 (7х4), № 
30 (10х3), № 56 (7х8), 
№ 60 (10х6), № 84 
(7х12), № 90 (10х9), 
№ 98 (7х14) у 
блістерах 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії; 
відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКИРОВКА. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/4903/01/01 



  7  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

23.  АМПРИЛ® таблетки по 2,5 мг № 
10 (10х1), № 14 (7х2), 
№ 28 (7х4), № 30 
(10х3), № 56 (7х8), № 
60 (10х6), № 84 
(7х12), № 90 (10х9), 
№ 98 (7х14) у 
блістерах 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії; 
відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКИРОВКА. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/4903/01/02 

24.  АМПРИЛ® таблетки по 5 мг № 
10 (10х1), № 14 (7х2), 
№ 28 (7х4), № 30 
(10х3), № 56 (7х8), № 
60 (10х6), № 84 
(7х12), № 90 (10х9), 
№ 98 (7х14) у 
блістерах 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії; 
відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКИРОВКА. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/4903/01/03 

25.  АМПРИЛ® таблетки по 10 мг № 
10 (10х1), № 14 (7х2), 
№ 28 (7х4), № 30 
(10х3), № 56 (7х8), № 
60 (10х6), № 84 
(7х12), №90 (10х9), 
№ 98 (7х14) у 
блістерах 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії; 
відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКИРОВКА. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/4903/01/04 

26.  АМПРИЛ® 
HD 

таблетки по 5 мг/25 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 
6, або по 9 блістерів 
у коробці; по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 або по 4, або по 
8, або по 12, або по 
14 блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу “Графічне оформлення упаковки“ на 
розділ “Маркування” у МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА. 
В соответствии с утвержденным текстом маркировки. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4903/02/01 



  8  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

27.  АМПРИЛ® 
HL 

таблетки по 2,5 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 6, або по 
9 блістерів у коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері, по 2 або по 
4, або по 8, або по 
12, або по 14 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу “Графічне оформлення упаковки“ на 
розділ “Маркування” у МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА. 
В соответствии с утвержденным текстом маркировки. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4903/02/02 

28.  АНАЛЬГІН розчин для ін'єкцій, 
500 мг/мл по 1 мл 
або по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
коробці з картону; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул 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 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
, Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості); 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 
“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: 

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/8802/01/01 

29.  АРТІХОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/5383/01/01 

30.  АРТІХОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 400 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/5383/01/02 

31.  АРУТИМОЛ® краплі очні, розчин, 5 
мг/мл; по 5 мл у 
пластиковому 

ТОВ "Бауш 
Хелс" 

Україна Др. Герхард Манн, 
Хем-фарм. Фабрик 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина/ 
Францiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни 

випробувань або допустимих меж, встановлених у 

за 
рецептом 

UA/4073/01/02 



  9  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флаконі-капельниці 
Bottelpack, який 
закривається 
кришкою, що 
нагвинчується, з 
пробійником; по 1 
флакону-крапельниці 
в картонній коробці; 
по 5 мл у флаконі, з 
крапельницею та 
гвинтовою кришкою; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

(виробництво 
балку, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
аналітичні 

випробування, 
випуск серії); 
Лабораторія 

Шовен, Францiя 
(виробництво 

балку, первинне 
пакування, 
аналітичні 

випробування) 

специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу 
(вилучення несуттєвого випробування в процесі виробництва) - 

вилучення показника "Кольоровість" із специфікації та 
випробувань під час виробництва ЛЗ (підрозділи 3.2.Р.3.3. Опис 
виробничого процесу та контролю процесу, 3.2.Р.3.4. Контроль 

критичних стадій і проміжної продукції) 

32.  АРУТИМОЛ® краплі очні, розчин, 
2,5 мг/мл; по 5 мл у 
пластиковому 
флаконі-капельниці 
Bottelpack, який 
закривається 
кришкою, що 
нагвинчується, з 
пробійником; по 1 
флакону-крапельниці 
в картонній коробці; 
по 5 мл у флаконі, з 
крапельницею та 
гвинтовою кришкою; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ТОВ "Бауш 
Хелс" 

Україна Др. Герхард Манн, 
Хем-фарм. Фабрик 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво 
балку, первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
аналітичні 

випробування, 
випуск серії); 
Лабораторія 

Шовен, Францiя 
(виробництво 

балку, первинне 
пакування, 
аналітичні 

випробування) 

Німеччина/ 
Францiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни 

випробувань або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу 
(вилучення несуттєвого випробування в процесі виробництва) - 

вилучення показника "Кольоровість" із специфікації та 
випробувань під час виробництва ЛЗ (підрозділи 3.2.Р.3.3. Опис 
виробничого процесу та контролю процесу, 3.2.Р.3.4. Контроль 

критичних стадій і проміжної продукції) 

за 
рецептом 

UA/4073/01/01 

33.  АСПРІКС спрей назальний 
дозований, 15,75 
мг/доза; по 4 мл (40 
доз) у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону  

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Стешенко Ольга Сергіївна. Пропонована 

редакція: Журба Лілія Володимирівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

за 
рецептом 

UA/14621/01/01 

34.  АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ 

краплі очні, 10 мг/мл, 
по 5 мл або по 10 мл 

Товариство з 
обмеженою 

Україна всі стадії 
виробництва, 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

за 
рецептом 

UA/5461/01/01 



  10  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у флаконі; по 1 
флакону в комплекті 
з кришкою-
крапельницею в 
пачці 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП" 

оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до р. «Маркування»: Запропоновано: 
Маркування. Відповідно до затвердженого тексту маркування 
Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

35.  АФЛЕТИН капсули м'які по 125 
мг; по 10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у пачці; по 
20 капсул у блістері, 
по 1 блістері у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/17176/01/01 

36.  БАГНА 
ЗВИЧАЙНОГ
О ПАГОНИ 

пагони по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (для приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 

метод випробування і його номер) - внесення змін до Методів 
контролю якості лікарського засобу за показниками 

«Мікробіологічна чистота», «Кількісне визначення», «Числові 
показники», а саме заміна посилань з ДФУ 1.0 на «діючу 

редакцію» ДФУ; зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту маркування 

упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Зміна до розділу 

МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне оформлення упаковки» замінено 
розділом «Маркування» (Згідно затвердженого тексту 

маркування)). Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) - внесення 

змін до Методів контролю якості лікарського засобу за п. 
«Числові показники», а саме вилучення посилань на 

фармакопею (ДФ СРСР ХІ видання); додається докладна 
методика визначення ступеня подрібнення часток препарату 

без 
рецепта 

UA/2118/01/01 

37.  БЕКЛАЗОН-
ЕКО 

аерозоль для 
інгаляцій, 100 

Тева 
Фармацевтіка

Ізраїль Нортон 
(Ватерфорд) 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

за 
рецептом 

UA/5384/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мкг/дозу по 200 доз у 
балончику з 
інгаляційним 
пристроєм у коробці 

л Індастріз 
Лтд. 

Лімітед Т/А 
АЙВЕКС 

Фармасьютикалз 
Ірландія Т/А Тева 
Фармасьютикалз 

Ірландія 

заміна розділу «Графічне оформлення упаковки» на розділ 
«Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно 

затвердженого тексту маркування.  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 
 

38.  БЕКЛАЗОН-
ЕКО 

аерозоль для 
інгаляцій, 250 
мкг/дозу по 200 доз у 
балончику з 
інгаляційним 
пристроєм у коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Нортон 
(Ватерфорд) 
Лімітед Т/А 

АЙВЕКС 
Фармасьютикалз 
Ірландія Т/А Тева 
Фармасьютикалз 
Ірландія, Ірландiя 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
заміна розділу «Графічне оформлення упаковки» на розділ 

«Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно 
затвердженого тексту маркування.  

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 
 

за 
рецептом 

UA/5384/01/02 

39.  БЕТАДЕРМ® мазь, по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці 

ТОВ "Бауш 
Хелс" 

Україна Фармзавод Єльфа 
А.Т. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 
Запропоновано: Маркування. Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення 
одиниць вимірювання у системі SI. Введенння змін протягом 6-

ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3511/02/01 

40.  БЕТАКЛАВ® порошок для 
оральної суспензії, 
400 мг/57 мг/5 мл по 
30 мл або 60 мл, або 
70 мл, або 100 мл 
порошку для 
оральної суспензії у 
флаконі; по 1 
флакону з кришкою із 
захистом першого 
відкриття та 
дозуючим шприцом у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(вторинне 
пакування); КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія (вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 
серії); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (контроль 
серії); Мікро Лабс 

Лімітед, Індія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування) 

Словенія/ 
Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування”:  
запропоновано: Маркировка. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки Оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16184/01/01 

41.  БІСОПРОЛО
Л-ТЕВА 

таблетки по 5 мг, по 
10 таблеток у 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

за 
рецептом 

UA/1728/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 або 5 
блістерів в коробці  

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, дозвіл на 
випуск серії; 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контоль серії) 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

42.  БІСОПРОЛО
Л-ТЕВА 

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

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво 
нерозфасованого 

продукту, дозвіл на 
випуск серії; 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контоль серії) 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/1728/01/02 

43.  БРОМКРИПТ
ИН-КВ 

таблетки по 2,5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/1211/01/01 

44.  БРОНХОЛІТ
ИН 

сироп, по 125 г у 
флаконі скляному 
або з 
поліетилентерефтал
ату; по 1 флакону з 
мірним стаканчиком у 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма", 
Болгарія 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка; дозвіл на 
випуск серії) 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/10064/01/01 

45.  БУПІВАКАЇН 
СПІНАЛ 

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 4 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 1 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - виправлення 

технічних помилок, згідно п.2.4. розділу VI наказу МОЗ України 
від 26.08.2005р. № 426 (у редакції наказу МОЗ України від 

23.07.2015 р № 460) - виправлення технічних помилок в Методах 

за 
рецептом 

UA/17997/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контурній чарунковій 
упаковці в пачці 

контролю якості (МКЯ), допущених при перенесенні інформації з 
оригінальних матеріалів реєстраційного досьє, при проведенні 

процедури реєстрації ЛЗ (Наказ МОЗ України від 25.03.2020 
№707 РП UA/17997/01/01), а саме, в специфікації на термін 
придатності допущено помилку в зазначенні назви розділу 

«Бактеріальні ендотоксини» та пропущено критерії прийнятності. 
Зазначені виправлення відповідають матеріалам реєстраційного 

досьє, які представлені в архівних матеріалах 

46.  БУСТРИКС™ 
ПОЛІО 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
(ІНАКТИВОВ
АНА) 
(АДСОРБОВ
АНА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИ
М ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ) 

суспензія для ін'єкцій 
по 1 дозі (0,5 
мл/дозу) по 1 дозі у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
у комплекті з двома 
голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) - заміна серії еталонної вакцини Бустрикс 

(dTpa RV), що використовується при виконанні тесту на 
специфічну активність (Potency test) антигенів кашлюка (Pa) для 

Final bulk, готового продукту при випуску та випробуванні 
стабільності готового продукту; запропоновано: серія 

AC37B282C.  

за 
рецептом 

UA/15071/01/01 

47.  ВАЗОСТЕНО
Н 

концентрат для 
приготування 
розчину для інфузій, 
20 мкг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 5, 10 або 
20 ампул в картонній 
упаковці зі 
спеціальним 
тримачем для ампул 

АТ "Кевельт" Естонiя АТ "Кевельт" Естонiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - введення 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в Україні. Пропонована редакція: Агаркова 
Світлана Родіонівна. Зміна контактних даних контактної особи 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

UA/14734/01/01 

48.  ВАЛСАРТАН порошок (субстанція) ВЕЗ Хорватія Алебмік Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з - UA/16103/01/01 



  14  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування  

Фармахем 
д.о.о. 

Фармасьютікалз 
Лімітед 

якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2010-065-Rev 05 (попередня версія R1-CEP 

2010-065-Rev 01) від вже затвердженого виробника Alembic 
Pharmaceuticals Limited, Індія для АФІ валсартану та, як 

наслідок, внесення змін до специфікації та МКЯ ЛЗ 

49.  ВАЛСАРТАН 
Н-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Актавіс ЛТД, 
Мальта; 

Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія 

Мальта/ 
Болгарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад 

інформації "Серія:", "До:", "Р.П. №"). Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно 

затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8900/01/01 

50.  ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУ
М  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія (випуск 
серій, тестування); 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італiя 

(виробництво "in 
bulk", пакування); 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунiя (випуск 

серії, тестування) 

Словенія/ 
Італiя/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються у 

процесі виробництва АФІ (звуження допустимих меж, 
визначених у специфікації) - зміни до специфікації вихідного 
матеріалу пентанолe хлорид - звуження допустимих меж за 

показником «Домішки. Бутирилхлорид» (з не більше 0,5 % до не 
більше 0,15 %). Редакційні зміни р.3.2.S.2.3; зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у виробничому процесі 

АФІ, або зміна виробника (включаючи, де необхідно, місце 
проведення контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 
досьє)(зміни до заходів, пов'язаних з контролем АФІ, або 

додавання дільниці, де проводиться контроль/випробування 
серії) - додавання дільниці контролю та тестування АФІ - Solvias 
AG, Швейцарія. А також, зміна місця розташування виробничої 

дільниці контролю Solvias AG (Klybeckstrasse 191, 4056-Basel) на 
Solvias AG (Romerpark 2, 4303-Kaiseraugst) 

 

за 
рецептом 

UA/15620/01/01 

51.  ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУ
М  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/25 мг; по 14 
таблеток у блістері; 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія (випуск 
серій, тестування); 

Словенія/ 
Італiя/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються у 

процесі виробництва АФІ (звуження допустимих меж, 

за 
рецептом 

UA/15620/01/02 



  15  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італiя 

(виробництво "in 
bulk", пакування); 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунiя (випуск 

серії, тестування) 

визначених у специфікації) - зміни до специфікації вихідного 
матеріалу пентанолe хлорид - звуження допустимих меж за 

показником «Домішки. Бутирилхлорид» (з не більше 0,5 % до не 
більше 0,15 %). Редакційні зміни р.3.2.S.2.3; зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у виробничому процесі 

АФІ, або зміна виробника (включаючи, де необхідно, місце 
проведення контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 
досьє)(зміни до заходів, пов'язаних з контролем АФІ, або 

додавання дільниці, де проводиться контроль/випробування 
серії) - додавання дільниці контролю та тестування АФІ - Solvias 
AG, Швейцарія. А також, зміна місця розташування виробничої 

дільниці контролю Solvias AG (Klybeckstrasse 191, 4056-Basel) на 
Solvias AG (Romerpark 2, 4303-Kaiseraugst) 

 

52.  ВАЛСАРТАН 
САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУ
М  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія (випуск 
серій, тестування); 

Новартіс Фарма 
С.п.А., Італiя 

(виробництво "in 
bulk", пакування); 

С.К. Сандоз С.Р.Л., 
Румунiя (випуск 

серії, тестування) 

Словенія/ 
Італiя/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у виробничому процесі 

АФІ, або зміна виробника (включаючи, де необхідно, місце 
проведення контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї у затвердженому 
досьє)(зміни до заходів, пов'язаних з контролем АФІ, або 

додавання дільниці, де проводиться контроль/випробування 
серії - додавання дільниці контролю та тестування АФІ - Solvias 
AG, Швейцарія. А також, зміна місця розташування виробничої 

дільниці контролю Solvias AG (Klybeckstrasse 191, 4056-Basel) на 
Solvias AG (Romerpark 2, 4303-Kaiseraugst); зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій 
та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються у 
процесі виробництва АФІ (звуження допустимих меж, 

визначених у специфікації) - зміни до специфікації вихідного 
матеріалу пентанолe хлорид - звуження допустимих меж за 

показником «Домішки. Бутирилхлорид» (з не більше 0,5 % до не 
більше 0,15 %). Редакційні зміни р.3.2.S.2.3. 

за 
рецептом 

UA/15619/01/01 

53.  ВАЛСАРТАН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Актавіс ЛТД, 
Мальта; 

Балканфарма-
Дупниця АТ, 

Болгарія 

Мальта/ 
Болгарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5463/01/01 

54.  ВАЛСАРТАН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 мг, 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Актавіс ЛТД, 
Мальта; 

Балканфарма-

Мальта/ 
Болгарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

за 
рецептом 

UA/5463/01/02 



  16  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

Дупниця АТ, 
Болгарія 

МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

55.  ВАЛСАРТАН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Актавіс ЛТД, 
Мальта; 

Балканфарма-
Дупниця АТ, 

Болгарія 

Мальта/ 
Болгарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5463/01/03 

56.  ВАЛСАРТАН
-ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Актавіс ЛТД, 
Мальта; 

Балканфарма-
Дупниця АТ, 

Болгарія 

Мальта/ 
Болгарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 
"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5463/01/04 

57.  ВАНАТЕКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 мг, по 
14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового Сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2010-100 -Rev 02 для діючої речовини 
Valsartan від нового виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія 
(затверджено: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, Китай; 

Mylan Laboratories Limited, Індія); запропоновано: (Zhejiang 
Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, Китай; Mylan Laboratories Limited, 
Індія; Ipca Laboratories Limited, Iндія). Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 
подання оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 2010-100 -Rev 03 для діючої речовини 

за 
рецептом  

UA/12634/01/01 



  17  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Valsartan виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або доповнення) АФІ 
або вихідного/проміжного продукту) - заміна методу контролю 

домішок N-nitrosamine в специфікації контролю АФІ валсартану 
виробництва Ipca Laboratories Limited, Iндія, з EDQM метод на 

внутрішній метод Polpharma S/6-0546.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І 

типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, 
що використовуються у процесі виробництва АФІ (додавання 
або заміна (за винятком активної речовини біологічного або 

імунологічного походження) параметра специфікації з 
відповідним методом випробування за результатами досліджень 
з безпеки або якості) - доповнення специфікації АФІ валсартану 
від виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія, контролем домішки 

N-nitrosodiethylamine (NDEA) з відповідним методом 
випробування (EDQM). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль 
АФІ. Зміна у параметрах специфікацій та/або допустимих меж, 

визначених у специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що використовуються у процесі виробництва 

АФІ (додавання або заміна (за винятком активної речовини 
біологічного або імунологічного походження) параметра 

специфікації з відповідним методом випробування за 
результатами досліджень з безпеки або якості) - доповнення 
специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca Laboratories 

Limited, Iндія, контролем домішки N-nitrosodimethylamine (NDМA) 
з відповідним методом випробування (EDQM). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

58.  ВАНАТЕКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового Сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2010-100 -Rev 02 для діючої речовини 
Valsartan від нового виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія 
(затверджено: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, Китай; 

Mylan Laboratories Limited, Індія); запропоновано: (Zhejiang 
Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, Китай; Mylan Laboratories Limited, 
Індія; Ipca Laboratories Limited, Iндія). Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 

за 
рецептом  

UA/12634/01/02 



  18  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2010-100 -Rev 03 для діючої речовини 
Valsartan виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або доповнення) АФІ 
або вихідного/проміжного продукту) - заміна методу контролю 

домішок N-nitrosamine в специфікації контролю АФІ валсартану 
виробництва Ipca Laboratories Limited, Iндія, з EDQM метод на 

внутрішній метод Polpharma S/6-0546.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І 

типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, 
що використовуються у процесі виробництва АФІ (додавання 
або заміна (за винятком активної речовини біологічного або 

імунологічного походження) параметра специфікації з 
відповідним методом випробування за результатами досліджень 
з безпеки або якості) - доповнення специфікації АФІ валсартану 
від виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія, контролем домішки 

N-nitrosodiethylamine (NDEA) з відповідним методом 
випробування (EDQM). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль 
АФІ. Зміна у параметрах специфікацій та/або допустимих меж, 

визначених у специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що використовуються у процесі виробництва 

АФІ (додавання або заміна (за винятком активної речовини 
біологічного або імунологічного походження) параметра 

специфікації з відповідним методом випробування за 
результатами досліджень з безпеки або якості) - доповнення 
специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca Laboratories 

Limited, Iндія, контролем домішки N-nitrosodimethylamine (NDМA) 
з відповідним методом випробування (EDQM). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

59.  ВАНАТЕКС 
КОМБІ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

за 
рецептом 

UA/12839/01/01  



  19  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового Сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2010-100 -Rev 02 для діючої речовини 
Valsartan від нового виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія 
(затверджено: Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, Китай; 

Mylan Laboratories Limited, Індія); запропоновано: (Zhejiang 
Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, Китай; Mylan Laboratories Limited, 
Індія; Ipca Laboratories Limited Iндія). Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 

Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються у 
процесі виробництва АФІ (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного походження) 
параметра специфікації з відповідним методом випробування за 

результатами досліджень з безпеки або якості) - доповнення 
специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca Laboratories 

Limited, Iндія, контролем домішки N-nitrosodiethylamine (NDEA) з 
відповідним методом випробування (EDQM). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2010-100 -Rev 03 для діючої речовини 
Valsartan виробника Ipca Laboratories Limited, Iндія. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 
АФІ або вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування (включаючи заміну або доповнення) АФІ 
або вихідного/проміжного продукту) - заміна методу контролю 

домішок N-nitrosamine в специфікації контролю АФІ валсартану 
виробництва Ipca Laboratories Limited, Iндія, з EDQM метод на 

внутрішній метод Polpharma S/6-0546. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого сертифіката відповідності Європейській 



  20  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармакопеї № R1-CEP 2004-058 -Rev 02 (затверджено: R1-CEP 
2004-058 -Rev 01) для діючої речовини Hydrochlorothiazide від 

затвердженого виробника PHARMACEUTICAL WORKS 
POLPHARMA S.A., Польща. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль 
АФІ. Зміна у параметрах специфікацій та/або допустимих меж, 

визначених у специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що використовуються у процесі виробництва 

АФІ (додавання або заміна (за винятком активної речовини 
біологічного або імунологічного походження) параметра 

специфікації з відповідним методом випробування за 
результатами досліджень з безпеки або якості) - доповнення 
специфікації АФІ валсартану від виробника Ipca Laboratories 

Limited, Iндія, контролем домішки N-nitrosodimethylamine (NDМA) 
з відповідним методом випробування (EDQM). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

60.  ВІТАЛІПІД 
ДЛЯ ДІТЕЙ 

концентрат для 
розчину для інфузій; 
по 10 мл у скляній 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці  

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі АБ. Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI 

за 
рецептом 

UA/16591/01/01 

61.  ВІТА-
МЕЛАТОНІН
® 

таблетки по 3 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/7898/01/01 

62.  ВІТАМІН С 
500 

таблетки жувальні з 
апельсиновим 
смаком по 500 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці; по 
30 таблеток у 
контейнері (баночці); 
по 1 контейнеру 
(баночці) у пачці; по 
10 таблеток у 
блістерах; по 30 
таблеток у 
контейнерах 
(баночках) 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/5623/01/01 

63.  ВІТАМІН С 
500 

таблетки жувальні з 
лимонним смаком по 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

без 
рецепта 

UA/5624/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

500 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в пачці; 
по 30 таблеток у 
контейнері (баночці); 
по 1 контейнеру 
(баночці) у пачці; по 
10 таблеток у 
блістерах; по 30 
таблеток у 
контейнерах 
(баночках) 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

ЗАВОД" внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

64.  ВІТАМІН С 
500 

таблетки жувальні з 
персиковим смаком 
по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в пачці; 
по 30 таблеток у 
контейнері (баночці); 
по 1 контейнеру 
(баночці) у пачці; по 
10 таблеток у 
блістерах; по 30 
таблеток у 
контейнерах 
(баночках) 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/1861/01/01 

65.  ГАСТРАЛЬ 
М`ЯТНА 
СУСПЕНЗІЯ 

суспензія оральна по 
90 мл або по 180 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у коробці з 
картону; по 10 мл у 
саше; по 20 саше у 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника (включаючи, за необхідності, 
місце проведення контролю якості), або власника мастер-файла 

на АФІ, або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за 
відсутності сертифіката відповідності Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє, або виробника нової допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) - зміна назви виробника АФІ натрію 
альгінату, без зміни місця виробництва. Запропоновано: Dupont 

Nutrition Norge AS, Norway  

без 
рецепта 

UA/17032/01/01 

66.  ГАСТРАЛЬ 
М`ЯТНІ 
ТАБЛЕТКИ 

таблетки жувальні, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника (включаючи, за необхідності, 
місце проведення контролю якості), або власника мастер-файла 

на АФІ, або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за 
відсутності сертифіката відповідності Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє, або виробника нової допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) - зміна назви виробника АФІ натрію 
альгінату, без зміни місця виробництва. Запропоновано: Dupont 

Nutrition Norge AS, Norway  

без 
рецепта 

UA/17407/01/01 

67.  ГІНОФЛОР таблетки вагінальні, Медінова АГ Швейцарія Медінова АГ, Швейцарія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни без UA/1851/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 2 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 6 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Швейцарія 
(контроль якості та 
випуск серії); Хаупт 

Фарма Амарег 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування) 

Німеччина щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

рецепта 

68.  ГЛЕНСПРЕЙ 
АКТИВ 

спрей назальний, 
дозований, суспензія 
по 75 або 150 доз у 
флаконі; по 1 
флакону з дозуючим 
насосом-
розпилювачем, 
закритим ковпачком, 
у картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютікалз 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. "Маркування" МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Согласно утвержденному тексту маркировки. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/14550/01/01 

69.  ГРИППОСТА
Д® ГЕРБАЛ 

сироп, 50 мг/15 мл по 
100 мл у пляшці № 1 
в комплекті з мірною 
ложкою 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччина СТАДА 
Арцнайміттель АГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/14946/01/01 

70.  ДАПІГРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг, 
по 3 таблетки у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення). 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: Dr. Rasit Sidan. Пропонована 
редакція: R. Ayse Cetin. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за фармаконагляд.  
Зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: 
Mykolenko Olexandr Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska 
Olga. Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-файла. 

за 
рецептом 

UA/17210/01/01 

71.  ДАПІГРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 мг, 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення). Зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

за 
рецептом 

UA/17210/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 3 таблетки у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
упаковці 

А.Ш. 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: Dr. Rasit Sidan. Пропонована 
редакція: R. Ayse Cetin. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи, відповідальної за фармаконагляд.  
Зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: 
Mykolenko Olexandr Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska 
Olga. Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

Зміна місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-файла. 

72.  ДАЦЕПТОН® розчин для ін'єкцій 
або інфузій, 10 мг/мл 
по 5 мл (50 мг) в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці 

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ 

Австрія ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ, 

Австрія 
(відповідальний за 

випуск серії); 
Зігфрід Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 

(відповідальний за 
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості) 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI 

за 
рецептом 

UA/14381/01/01 

73.  ДЕЗИРЕТТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 0,075 мг по 28 
таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
картонній коробці 

Алвоген 
Фарма 

Трейдинг 
Юроп ОТОВ 

Болгарія  виробництво 
готового продукту, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Лабораторіос Леон 

Фарма, С.А., 
Іспанія; 

мікробіологічний 
контроль: 

ЛАБОРАТОРІО 
ЕЧAВАРНЕ, С.А., 

Іспанiя; 
альтернативна 

ділянка для 
вторинного 
пакування: 

ТОВ "Манантіал 
Інтегра", Іспанiя  

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) - зміна назви 
виробника, відповідального за мікробіологічний контроль, без 

зміни місця виробництва  

за 
рецептом 

UA/15002/01/01 



  24  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

74.  ДЕКАМЕВІТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/4850/01/01 

75.  ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
лимонним смаком; по 
6 таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів у 
пачці з картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/16837/01/01 

76.  ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
малиновим смаком; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/16838/01/01 

77.  ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
кокосовим смаком; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 3 або 5 
блістерів у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/16839/01/01 

78.  ДЕКВАДОЛ таблетки для 
розсмоктування з 
м'ятним смаком; по 6 
таблеток у блістері; 
по 3 або 5 блістерів у 
пачці з картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/14989/01/01 

79.  ДЕКРИЗ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг, 
по 10 таблеток у 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Адамед Фарма С.А. Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

за 
рецептом 

UA/13553/01/01 



  25  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці 

системі SI. Внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ для 
дозування 25 мг: Запропоновано: Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження; зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ для 
дозування 50 мг: Запропоновано: Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження 

80.  ДЕКРИЗ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
пачці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Адамед Фарма С.А. Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ для 

дозування 25 мг: Запропоновано: Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження; зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ для 
дозування 50 мг: Запропоновано: Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/13553/01/02 

81.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН 

таблетки по 0,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 1 або 5 
блістерів у коробці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод " 
ГНЦЛС", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до р. «Маркування»  

Запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/5274/01/01 

82.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН КРКА 

таблетки по 40 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 3 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво "in 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

за 
рецептом 

UA/16902/01/02 



  26  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістери у картонній 
коробці  

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 
серій); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (контроль 
серій); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (первинне 

та вторинне 
пакування) 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

83.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН КРКА 

таблетки по 20 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 
серій); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (контроль 
серій); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (первинне 

та вторинне 
пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

за 
рецептом 

UA/16902/01/01 

84.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН КРКА 

таблетки по 4 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 
серії); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (контроль 
серії); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (первинне 

та вторинне 
пакування) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

За 
рецептом 

UA/16902/01/03 

85.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН КРКА 

таблетки по 8 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 
серії); КРКА, д.д., 

Ново место, 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

За 
рецептом 

UA/16902/01/04 



  27  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Словенія (контроль 
серії); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія (первинне 

та вторинне 
пакування) 

86.  ДЕМОПЕНЕМ
® 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 
мг по 1 флакону з 
порошком у 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд. 

Індія ДЕМО С.А. 
Фармасьютікал 

Індастрі 

Грецiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2011-238-Rev 00 для діючої речовини 
меропенему тригідрат від нового виробника ACS DOBFAR 

S.P.A., Italy. 

за 
рецептом 

UA/14759/01/01 

87.  ДЕМОПЕНЕМ
® 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 мг 
по 1 флакону з 
порошком у 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд. 

Індія ДЕМО С.А. 
Фармасьютікал 

Індастрі 

Грецiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2011-238-Rev 00 для діючої речовини 
меропенему тригідрат від нового виробника ACS DOBFAR 

S.P.A., Italy. 

за 
рецептом 

UA/14759/01/02 

88.  ДЕ-НОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг, по 8 таблеток у 
блістері; по 7 або 14 
блістерів у картонній 
коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерланди Астеллас Фарма 
Юроп Б.В. 

Нiдерланди внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
заміна розділу « Графічне оформлення упаковки» на розділ 

“Маркування” у МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування. 
Маркування відповідно до затвердженого тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/4355/01/01 

89.  ДЕПАКІН® сироп, 57,64 мг/мл, 
№ 1: по 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з дозуючим 
пристроєм з 
пробкою-адаптором 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Юнітер Ліквід 
Мануфекчурінг 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: 
МАРКУВАННЯ додається. Запропоновано: Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту маркування.  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

за 
рецептом 

UA/3817/01/01 



  28  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

в картонній коробці внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

90.  ДЕПРИВІТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 60 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/6967/01/01 

91.  ДЖАЗ ПЛЮС таблетки, вкриті 
оболонкою, № 28: по 
24 таблетки 
рожевого кольору і 
по 4 таблетки світло-
оранжевого кольору 
в блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці  

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ, 
Німеччина 

(первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск 
серії); Байєр 

Ваймар ГмбХ і Ко. 
КГ, Німеччина 

(виробництво за 
повним циклом) 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль допоміжних речовин. 

Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж для 
допоміжної речовини (інші зміни) - оновлення специфікацій на 

допоміжні речовини титану діоксид, заліза оксид червоний, 
заліза оксид жовтий - зміна посилання з якості, редакторські 

правки 

за 
рецептом  

UA/12143/01/01 

92.  ДЖАКАВІ таблетки по 5 мг; по 
14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія 

(виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії); 

Фарманалітика СА , 
Швейцарія 

(контроль якості за 
винятком 

визначення 
мікробіологічної 

чистоти) 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення або 

зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) подальшого 
обґрунтування новими додатковим даними, що мають 

надаватися компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) - оновлено План 

управління ризиками, версія 11.1. Зміни внесені до частин: 
«План з фармаконагляду», «Специфікація з безпеки» та 

взаємопов'язаних частин відповідно до рекомендацій PRAC 

за 
рецептом 

UA/13456/01/01 

93.  ДЖАКАВІ таблетки по 15 мг; по 
14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія 

(виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії); 

Фарманалітика СА , 
Швейцарія 

(контроль якості за 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення або 

зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) подальшого 
обґрунтування новими додатковим даними, що мають 

надаватися компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) - оновлено План 

управління ризиками, версія 11.1. Зміни внесені до частин: 
«План з фармаконагляду», «Специфікація з безпеки» та 

взаємопов'язаних частин відповідно до рекомендацій PRAC 

за 
рецептом 

UA/13456/01/02 



  29  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

винятком 
визначення 

мікробіологічної 
чистоти) 

94.  ДЖАКАВІ таблетки по 20 мг; по 
14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія 

(виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії); 

Фарманалітика СА , 
Швейцарія 

(контроль якості за 
винятком 

визначення 
мікробіологічної 

чистоти) 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення або 

зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) подальшого 
обґрунтування новими додатковим даними, що мають 

надаватися компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) - оновлено План 

управління ризиками, версія 11.1. Зміни внесені до частин: 
«План з фармаконагляду», «Специфікація з безпеки» та 

взаємопов'язаних частин відповідно до рекомендацій PRAC 

за 
рецептом 

UA/13456/01/03 

95.  ДИГОКСИН розчин для ін'єкцій, 
0,25 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
пачці з картону; по 1 
мл в ампулі; по 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 
(контроль якості, 

випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу «Маркування» в МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. та оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5751/02/01 

96.  ДІАКОРДИН
® 120 
РЕТАРД 

таблетки 
пролонгованої дії по 
120 мг №30 (10х3): 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці  

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва"  Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ. Відповідно до затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/5731/01/03 

97.  ДІАКОРДИН
® 120 
РЕТАРД  

таблетки 
пролонгованої дії по 
120 мг №30 (10х3): 
по 10 таблеток у 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 
випробування первинної упаковки готового лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/5731/01/03 



  30  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці  

(незначні зміни у затверджених методах випробувань) - 
внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє, а саме 

оновлення опису та внесення редакційних правок у р. 3.2.Р.7. 
Система контейнер/закупорювальний засіб щодо проведення 

аналітичних процедур для алюмінієвої фольги, яка 
використовується для первинної упаковки готового лікарського 
засобу (блістеру). Специфікацію для алюмінієвої фольги було 

перенумеровано з PNO 10620 / 10-01 на PNO 10620 / 10-02 

98.  ДІАКОРДИН
® 60 

таблетки по 60 мг, № 
50 (10х5), по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 
випробування первинної упаковки готового лікарського засобу 

(незначні зміни у затверджених методах випробувань - несення 
змін до матеріалів реєстраційного досьє, а саме оновлення 
опису та внесення редакційних правок у р. 3.2.Р.7. Система 

контейнер/закупорювальний засіб щодо проведення аналітичних 
процедур для алюмінієвої фольги, яка використовується для 
первинної упаковки готового лікарського засобу (блістеру). 

Специфікацію для алюмінієвої фольги було перенумеровано з 
PNO 10620 / 10-01 на PNO 10620 / 10-02 

за 
рецептом 

UA/5731/01/01 

99.  ДІАКОРДИН
® 90 РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 
90 мг № 30 (10х3): по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 
випробування первинної упаковки готового лікарського засобу 

(незначні зміни у затверджених методах випробувань) – 
внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє, а саме 

оновлення опису та внесення редакційних правок у р. 3.2.Р.7. 
Система контейнер/закупорювальний засіб щодо проведення 

аналітичних процедур для алюмінієвої фольги, яка 
використовується для первинної упаковки готового лікарського 
засобу (блістеру). Специфікацію для алюмінієвої фольги було 

перенумеровано з PNO 10620 / 10-01 на PNO 10620 / 10-02 

за 
рецептом 

UA/5731/01/02 

100.  ДІАТРИЗОЄВ
ОЇ КИСЛОТИ 
ДИГІДРАТ 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна ЮСТЕСА 
ІМАДЖИН С.А.У. 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна 
найменування та адреси заявника.  

- UA/4116/01/01 

101.  ДІУРЕМІД таблетки по 250 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/9150/01/01 

102.  ДІУТОР® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл по 4 мл в 
ампулах, по 5 ампул 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних про систему фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/17871/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у касеті у пачці з 
картону 

"Лекхім- Харків", 
Україна 

(відповідальний за 
виробництво та 

контроль/випробув
ання серії, не 

включаючи випуск 
серії); ТОВ НВФ 

"МІКРОХІМ", 
Україна 

(відповідальний за 
виробництво; 

юридична адреса 
та відповідальний 

за 
контроль/випробув

ання серії, 
включаючи випуск 

серії) 

(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: Стешенко Ольга Сергіївна. Пропонована 
редакція: Журба Лілія Володимирівна. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд 

103.  ДОКСАЗОЗИ
Н-КВ 

таблетки по 2 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/10676/01/01 

104.  ДОКСАЗОЗИ
Н-КВ 

таблетки по 4 мг; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/10676/01/02 

105.  ДОЛОНІКА 
10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 
10 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
10 блістерів в 
картонній коробці 

Асіно АГ Німеччина Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

(виробництво, 
контроль в процесі 

виробництва, 
контроль готового 

продукту, 
пакування та 

випуск серії); Асіно 
Фарма АГ, 
Швейцарія 
(пакування) 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого СЕР № R1-CEP 2006-001-Rev 01 для АФІ 
оксикодону гідрохлориду від затвердженого виробника Siegfried 

Ltd, Switzerland  

за 
рецептом 

UA/15102/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

106.  ДОЛОНІКА 
20 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії по 
20 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
10 блістерів в 
картонній коробці 

Асіно АГ Німеччина Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

(виробництво, 
контроль в процесі 

виробництва, 
контроль готового 

продукту, 
пакування та 

випуск серії); Асіно 
Фарма АГ, 
Швейцарія 
(пакування) 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого СЕР № R1-CEP 2006-001-Rev 01 для АФІ 
оксикодону гідрохлориду від затвердженого виробника Siegfried 

Ltd, Switzerland  

за 
рецептом 

UA/15102/01/02 

107.  ДОЛОНІКА 
40 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою облонкою, 
пролонгованої дії по 
40 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
10 блістерів в 
картонній коробці 

Асіно АГ Німеччина Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

(виробництво, 
контроль в процесі 

виробництва, 
контроль готового 

продукту, 
пакування та 

випуск серії); Асіно 
Фарма АГ, 
Швейцарія 
(пакування) 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого СЕР № R1-CEP 2006-001-Rev 01 для АФІ 
оксикодону гідрохлориду від затвердженого виробника Siegfried 

Ltd, Switzerland  

за 
рецептом 

UA/15102/01/03 

108.  ДОЛОНІКА 
80 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою облонкою, 
пролонгованої дії по 
80 мг по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або 
10 блістерів в 
картонній коробці 

Асіно АГ Німеччина Асіно Фарма АГ, 
Швейцарія 

(виробництво, 
контроль в процесі 

виробництва, 
контроль готового 

продукту, 
пакування та 

випуск серії); Асіно 
Фарма АГ, 
Швейцарія 
(пакування) 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого СЕР № R1-CEP 2006-001-Rev 01 для АФІ 
оксикодону гідрохлориду від затвердженого виробника Siegfried 

Ltd, Switzerland  

за 
рецептом 

UA/15102/01/04 

109.  ДОРЗІТІМ® очні краплі, розчин in 
bulk: по 100 або 200 
флаконів у картонній 
коробці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна РАФАРМ СА Грецiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від вже затвердженого виробника - подання нового 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 
2017-089-Rev 00 для діючої речовини Dorzolamide hydrochloride 

- UA/16270/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Process II від вже затвердженого виробника Neuland Laboratories 
Limited (запропоновано: СЕР R1-CEP 2008-155-Rev 02; R0-CEP 

2017-089-Rev 00) 

110.  ДОРЗІТІМ® очні краплі, розчин; 
по 5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" Україна, 
(виробництво з 
продукції in bulk 
"Рафарм С.А.", 

Греція) 

Україна  внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від вже затвердженого виробника - подання нового 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R0-CEP 
2017-089-Rev 00 для діючої речовини Dorzolamide hydrochloride 

Process II від вже затвердженого виробника Neuland Laboratories 
Limited (запропоновано: СЕР R1-CEP 2008-155-Rev 02; R0-CEP 

2017-089-Rev 00) 

за 
рецептом 

UA/16271/01/01 

111.  ДОРЗІТІМ®  очні краплі, розчин in 
bulk: по 100 або 200 
флаконів у картонній 
коробці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна РАФАРМ С.А. Грецiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

оновлення вже затвердженого тексту маркування для упаковки 
in bulk: по 100 або 200 флаконів у картонній коробці (внесення 

позначень одиниць вимірювання, з використанням літер 
латинського алфавіту); внесення змін до розділу “Маркування” 

МКЯ ЛЗ: запропоновано: Маркування Згідно затвердженому 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

- UA/16270/01/01 

112.  ДУАК гель по 5 г, по 15 г, 
по 25 г або по 50 г 
гелю в тубі; по 1 тубі 
в картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Стіфел 
Лабораторіз 

(Ірландія) Лтд., 
Ірландія; Глаксо 
Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика 

Британія  

Ірландія/ 
Велика 

Британія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ Згідно із затвердженим Текстом маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/8202/01/01 

113.  ДУОПРОСТ краплі очні, розчин по 
2,5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці 
у картонній коробці 

К.Т. Ромфарм 
Компані 
С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за фармаконагляд в Україні: Діюча редакція: Іщук Наталка 
Петрівна. Пропонована редакція: Волошина Анастасія 

Анатоліївна.  
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

за 
рецептом 

UA/15824/01/01 



  34  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

114.  ЕВРА® пластир - 
трансдермальна 
терапевтична 
система (ТТС); по 1 
пластиру в пакеті iз 
ламінованого паперу 
i алюмiнiєвої фольги; 
по 3 пакети в 
прозорому пакетику з 
полімерної плівки; по 
1 або 3 прозорих 
пакетики (3 або 9 
пластирів) разом зi 
спеціальними 
наклейками на 
календар для 
позначок про 
використання 
пластиру (ТТС) у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту та 
первинна упаковка: 

ЛТС Ломанн 
Терапевтичні 
Системи АГ, 
Німеччина; 

Вторинна упаковка 
та випуск серії: 

Янссен 
Фармацевтика НВ, 

Бельгія 

Німеччина/ 
Бельгія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси 
заявника 

за 
рецептом 

UA/2051/01/01 

115.  ЕЗОМЕР Таблетки 
гастрорезистентні по 
40 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або по 
4 блістери у 
картонній коробці 

ПЕРРЕРІ 
ФАРМАЧЕУТІ

ЧІ СРЛ 

Італiя ВАЛФАРМА 
ІНТЕРНЕШИНАЛ 

С.П.А., Італiя 
(приготування 

продукту in bulk); 
Ламп Сан 

Просперо С.п.А, 
Італiя (випуск серії, 

первинне та 
вторинне 

пакування) 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16273/01/01 

116.  ЕКОДАКС® крем 1% по 10 г у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці  

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна "Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз" 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Марія Спіт / Maria Spyt. Пропонована редакція: 

Арнаутова Юлія Леонідівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла та його номера 

без 
рецепта 

UA/3961/01/01 



  35  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

117.  ЕЛЕЛІСО порошок 
ліофілізований для 
розчину для інфузій 
по 200 ОД; 1 флакон 
з порошком у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці  

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США Проталікс Лтд., 
Ізраїль (контроль 
якості при випуску 

та дослідження 
стабільності); 

Пфайзер Ірландія 
Фармасьютикалз, 
Ірландiя (контроль 
якості при випуску 

та дослідження 
стабільності); 

Фармація і Апджон 
Компані ЛЛС, США 

(виробництво 
(формула, 
асептичне 

наповнення, 
ліофілізація), 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

маркування, випуск 
серії) 

Ізраїль/ 
Ірландія/ 

США 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 розділіу "Побічні реакції". 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14379/01/01 

118.  ЕРГОЦЕТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/17457/01/01 

119.  ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ 

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

Сановель 
Іляч Санаі ве 

Тиджарет 
А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9680/01/01 

120.  ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Сановель 
Іляч Санаі ве 

Тиджарет 
А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9680/01/02 

121.  ЕСКОЛАН-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 

Сановель 
Іляч Санаі ве 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

за 
рецептом 

UA/9680/01/03 



  36  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 40 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Тиджарет 
А.Ш. 

А.Ш. зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 
щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

122.  ЕСКУЗАН® 
КРАПЛІ 

краплі оральні по 20 
мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Еспарма 
ГмбХ 

Німеччина Фарма Вернігероде 
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

заміна розділу “ Графическое изображение упаковки” на 
“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 
маркування Згідно затвердженого тексту маркування.  

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/0217/01/01 

123.  ЕСПА-
ТИБОЛ® 

таблетки по 2,5 мг; 
по 28 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Еспарма 
ГмбХ 

 

Німеччина Ліндофарм ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни).  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: Маркування. Текст маркування до реєстраційного 
посвідчення. Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого 

тексту маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви 
лікарського засобу. Зміна назви ГЛЗ: Затверджено: Еспа-тибол. 

Запропоновано: Еспа-тибол®/ Espa-tibol®. Введення змін 
протягом 6-х місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/17004/01/01 

124.  ЕСЦИТАМ 10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній пачці  

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт",Україна 
(фасування та 

пакування з форми 
in bulk фірми 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія) 

Україна/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу «Графічне зображення упаковок» на 

розділ «Маркування». Затверджено: Розділ Графічне 
зображення упаковок Графічне зображення упаковки додається. 
Запропоновано: Розділ Маркування Згідно затвердженого тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження. 

за 
рецептом 

UA/13228/01/01 

125.  ЕСЦИТАМ 20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній пачці  

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт",Україна 
(фасування та 

пакування з форми 
in bulk фірми 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанія) 

Україна/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу «Графічне зображення упаковок» на 

розділ «Маркування». Затверджено: Розділ Графічне 
зображення упаковок Графічне зображення упаковки додається. 
Запропоновано: Розділ Маркування Згідно затвердженого тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 

за 
рецептом 

UA/13228/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

затвердження. 

126.  ЕТАМЗИЛАТ-
КВ 

таблетки по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження  

за 
рецептом 

UA/7572/01/01 

127.  ЕФФЕЗЕЛ гель по 5 г, 15 г, 30 г 
гелю у тубі; по 1 тубі 
в картонній коробці; 
по 15 г, 30 г гелю у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Галдерма СА Швейцарія ЛАБОРАТОРІЇ 
ГАЛДЕРМА 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 внесенов в інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу до розділу "Побічні 
реакції" згідно з оновленням PSUSA. Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження; 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 в інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу до розділів 
"Протипоказання" та "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" згідно з рекомендаціями PRAC. Введення 
змін протягом 3-х місяців після затвердження; 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 в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" та "Побічні реакції". 

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15311/01/01 

128.  ЕХІНАЦЕЇ 
НАСТОЙКА 

настойка по 20 мл, 
або по 25 мл, або по 
50 мл у флаконах; по 
50 мл у флаконі, по 1 

ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 
процедури та упаковки в наказі № 1040 від № 1040 від 

05.05.2020 - Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

Без 
рецепта 

UA/0363/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флакону в пачці випробування готового лікарського засобу (для приведення у 
відповідність з ДФУ або Європейською фармакопеєю та 
вилучення посилання на застарілий внутрішній метод 

випробування і його номер) - внесення змін до Методів контролю 
якості лікарського засобу за показником «Мікробіологічна 

чистота», а саме заміна посилань з ДФУ 1.4 на «діючу редакцію» 
ДФУ. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу (інші зміни у методах 

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) - внесення 
змін до методики випробування показника "Кількісне 

визначення", а саме приведення у відповідність до вимог 
монографії «Ехінацеї пурпурової настойкаN» ДФУ. Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу МКЯ ЛЗ, а саме розділ 

«Графічне оформлення» замінено розділом «Маркування» 
(Згідно затвердженого тексту маркування). Оновлення вже 

затвердженого тексту маркування упаковок лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки 
готового лікарського засобу (зміна маси/об'єму вмісту 

контейнера багатодозового лікарського засобу для 
непарентерального застосування (або однодозового, часткового 
використання)) - введення додаткових розмірів упаковки по 20 

мл та по 25 мл у флаконах скляних, укупорених пробками і 
кришками, без зміни первинного пакувального матеріалу та з 

відповідними змінами до Специфікації/Методів контролю якості 
лікарського засобу (п. Об’єм вмісту упаковки), р. «Упаковка», р. 
«Склад». Затверджено: по 50 мл у флакони скляні, укупорені 
пробками і кришками або у флакони полімерні у комплекті з 

кришками; по 50 мл у флаконі; по 1 флакону в пачці. 
Запропоновано: по 20 мл або по 25 мл, або по 50 мл у 

флакони скляні, укупорені пробками і кришками або по 50 
мл у флакони полімерні у комплекті з кришками; флакон по 

50 мл; по 1 флакону в пачці 

129.  ЗИТИГА® таблетки по 250 мг; 
по 120 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинна 
упаковка: 

Патеон Інк., 
Канада; 

Вторинна упаковка, 
випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія   

Канада/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси 
заявника 

за 
рецептом 

UA/14061/01/01 

130.  ЗОЛЕНДРОВ
ІСТА  

концентрат для 
розчину для інфузій, 
4 мг/5 мл, по 5 мл у 
флаконі; по 1 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія Сінтон БВ, 
Нідерланди 

(відповідальний за 
випуск серії); 

Нідерланди
/ Іспанiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування 

за 
рецептом 

UA/16475/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флакону в картонній 
коробці 

Сінтон Хіспанія, 
С.Л., Іспанiя 

(відповідальний за 
випуск серії); 

Сотема, Марокко 
(виробництво, 

пакування) 

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 "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 ЗОМЕТА®. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділ 
"Особливості застосування" відповідно до інформації щодо 
безпеки допоміжної речовини. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

131.  ЗОПІКЛОН-
ЗН 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 7,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2, або по 3 блістери 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 (випуск 

серії); Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 

“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 
Маркування. Відповідно до затвердженого тексту маркування. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/12778/01/01 

132.  ІМАТИНІБ 
МЕДАК 

капсули по 400 мг по 
10 капсул у блістері, 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща Виробник, що 
відповідає за 

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

за 
рецептом 

UA/14753/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 3 блістери у пачці випуск серії: 
Медак Гезельшафт 

фюр клініше 
Шпеціальпрепарат
е мбХ, Німеччина; 

Виробник, що 
відповідає за 
виробництво 

лікарського засобу, 
первинну та 

вторинну упаковку, 
контроль якості та 

випуск серії: 
Паб’яніцький 

фармацевтичний 
завод ПОЛЬФА АТ, 

Польща 

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: Dr. Barbara Jogereit. 

Пропонована редакція: Agnieszka Stankiewicz. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна контактної особи уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні. Діюча редакція: Nelia Volvach Пропонована редакція: 
Пруднікова Тетяна. Зміна контактних даних контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду та його номеру. Зміна заявника 

(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 
23.07.2015 № 460). Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

133.  ІМАТИНІБ 
МЕДАК 

капсули по 100 мг по 
15 капсул у блістері, 
по 4 блістери у пачці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща Виробник, що 
відповідає за 
випуск серії: 

Медак Гезельшафт 
фюр клініше 

Шпеціальпрепарат
е мбХ, Німеччина; 

Виробник, що 
відповідає за 
виробництво 

лікарського засобу, 
первинну та 

вторинну упаковку, 
контроль якості та 

випуск серії: 
Паб’яніцький 

фармацевтичний 
завод ПОЛЬФА АТ, 

Польща 

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Dr. Barbara Jogereit. 

Пропонована редакція: Agnieszka Stankiewicz. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна контактної особи уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні. Діюча редакція: Nelia Volvach Пропонована редакція: 
Пруднікова Тетяна. Зміна контактних даних контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду та його номеру. Зміна заявника 

(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 
23.07.2015 № 460). Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

за 
рецептом 

UA/14753/01/02 

134.  ІМУНІН порошок та 
розчинник для 
розчину для ін'єкцій 

Бакстер АГ Австрія Бакстер АГ, Австрія 
(виробництво 

нерозфасованого 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

за 
рецептом 

UA/17230/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

або інфузій, по 1200 
МО, 1 флакон з 
порошком по 1200 
МО у комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій 10 мл ) та 
набором для 
розчинення та 
введення (1 голка 
для перенесення, 1 
аераційна голка, 1 
голка-фільтр, 1 
одноразова голка, 1 
одноразовий шприц 
(10 мл ), 1 система 
для інфузій) у 
коробці  

продукту, первинне 
та вторинне 

пакування ГЛЗ, 
вторинне 
пакування 

розчинника, 
контроль якості 

ГЛЗ); Бакстер АГ, 
Австрія (контроль 

якості ГЛЗ); 
Бакстер АГ, Австрія 

(первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 
випуск серії ГЛЗ, 

пакування та 
випуск серії 
розчинника); 

Зігфрiд Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво, 
первинне 

пакування та 
контроль якості 

розчинника) 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження; зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - приведення реєстраційних 
документів (реєстраційного посвідчення, інструкції та тексту 
маркування) у відповідність з оновленим Висновком щодо 
підтвердження відповідності умов виробництва лікарських 

засобів вимогам належної виробничої практики. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування щодо уточнення 

написання місцезнаходження виробника з відповідними змінами 
у тексті маркування упаковки лікарського засобу. Термін 
введення змін: протягом 6 місяців після затвердження 

135.  ІМУНІН порошок та 
розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 600 
МО, 1 флакон з 
порошком по 600 МО 
у комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій 5 мл) та 
набором для 
розчинення та 
введення (1 голка 
для перенесення, 1 
аераційна голка, 1 
голка-фільтр, 1 
одноразова голка, 1 
одноразовий шприц 
(5 мл), 1 система для 
інфузій) у коробці  

Бакстер АГ Австрія Бакстер АГ, Австрія 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

та вторинне 
пакування ГЛЗ, 

вторинне 
пакування 

розчинника, 
контроль якості 

ГЛЗ); Бакстер АГ, 
Австрія (контроль 

якості ГЛЗ); 
Бакстер АГ, Австрія 

(первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 
випуск серії ГЛЗ, 

пакування та 
випуск серії 
розчинника); 

Зігфрiд Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво, 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження; зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - приведення реєстраційних 
документів (реєстраційного посвідчення, інструкції та тексту 
маркування) у відповідність з оновленим Висновком щодо 
підтвердження відповідності умов виробництва лікарських 

засобів вимогам належної виробничої практики. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування щодо уточнення 

написання місцезнаходження виробника з відповідними змінами 
у тексті маркування упаковки лікарського засобу. Термін 
введення змін: протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/17230/01/01 



  42  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

первинне 
пакування та 

контроль якості 
розчинника) 

136.  ІМУНОПЛЮС таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ; запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/5398/01/01 

137.  ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті оболонкою, по 
3 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
лікарського засобу: 
Алза Корпорейшн, 

США; 
Янссен-Сілаг 

Мануфекчуринг 
ЛЛС, США; 
Первинна і 

вторинна упаковка, 
випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

США/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника.  

за 
рецептом 

UA/7032/01/01 

138.  ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті оболонкою, по 
6 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
лікарського засобу: 
Алза Корпорейшн, 

США; 
Янссен-Сілаг 

Мануфекчуринг 
ЛЛС, США; 
Первинна і 

вторинна упаковка, 
випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

США/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника.  

за 
рецептом 

UA/7032/01/02 

139.  ІНВЕГА® таблетки 
пролонгованої дії, 
вкриті оболонкою, по 
9 мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
лікарського засобу: 
Алза Корпорейшн, 

США; 
Янссен-Сілаг 

Мануфекчуринг 
ЛЛС, США; 
Первинна і 

вторинна упаковка, 
випуск серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

США/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника.  

за 
рецептом 

UA/7032/01/03 

140.  ІНДАП® таблетки по 1,25 мг 
по 10 таблеток у 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

за 
рецептом 

UA/4237/02/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

заміна Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї із 
R1-CEP 2004-300-Rev 04 від виробника EDMOND PHARMA SRL, 
Італія на СЕР R0-CEP 2012-182-Rev 00 від виробника SUZHOU 
LIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай для діючої речовини 
індапамід; запропоновано: 1. QUIMICA SINTETICA S.A., Іспанія 

2. SUZHOU LIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай  
3. PHARMAZELL GMBH, Німеччина; зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2007-138-Rev 00 (попередня версія R0-CEP 

2007-138-Rev 03) від вже затвердженого виробника 
PHARMAZELL GMBH, Німеччина для АФІ індапамід; зміни І типу 

- Зміни з якості. АФІ. Стабільність. Зміна періоду повторних 
випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ (за 
відсутності у затвердженому досьє сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї, що включає період повторного 
випробування) (період повторного випробування/період 

зберігання) - Збільшення або введення періоду повторного 
випробування/періоду зберігання на основі результатів 

досліджень у реальному часі - збільшення періоду повторних 
випробувань для АФІ індапаміду від виробника PHARMAZELL 

GMBH, Німеччина: запропоновано: 60 місяців 

141.  ІНДАП® таблетки по 2,5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

заміна Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї із 
R1-CEP 2004-300-Rev 04 від виробника EDMOND PHARMA SRL, 
Італія на СЕР R0-CEP 2012-182-Rev 00 від виробника SUZHOU 
LIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай для діючої речовини 

за 
рецептом 

UA/4237/02/03 



  44  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

індапамід; запропоновано: 1. QUIMICA SINTETICA S.A., Іспанія 
2. SUZHOU LIXIN PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай  

3. PHARMAZELL GMBH, Німеччина; зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 
подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській 

фармакопеї R1-CEP 2007-138-Rev 00 (попередня версія R0-CEP 
2007-138-Rev 03) від вже затвердженого виробника 

PHARMAZELL GMBH, Німеччина для АФІ індапамід; зміни І типу 
- Зміни з якості. АФІ. Стабільність. Зміна періоду повторних 

випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ (за 
відсутності у затвердженому досьє сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї, що включає період повторного 
випробування) (період повторного випробування/період 

зберігання) - Збільшення або введення періоду повторного 
випробування/періоду зберігання на основі результатів 

досліджень у реальному часі - збільшення періоду повторних 
випробувань для АФІ індапаміду від виробника PHARMAZELL 

GMBH, Німеччина: запропоновано: 60 місяців 

142.  ІНДАП® капсули по 2,5 мг по 
10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

виробництво за 
повним циклом, 

випуск серії: 
ПРО.МЕД.ЦС 

Прага а.с., Чеська 
Республіка 
первинне і 
вторинне 

пакування: СВУС 
Фарма а.с., Чеська 

Республіка; 
первинне і 
вторинне 

пакування: 
КООФАРМА  с.р.о., 
Чеська Республіка 

Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу МКЯ: МАРКУВАННЯ 
Пропонована редакція МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого 
тексту маркування. Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення 
одиниць вимірювання у системі SI. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4237/01/01 

143.  ІНСТІ  гранули по 5,6 г в 
саше-пакеті; по 5 або 
по 10 саше-пакетів у 
картонній коробці 

Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 
Лімітед 

Пакистан Хербіон Пакистан 
Прайвет Лімітед 

Пакистан внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

без 
рецепта 

UA/9038/01/01 



  45  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Діюча редакція: Мухаммад Амір Бєйг. 

Пропонована редакція: Д-р Іфрах Хасан. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

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

фармаконагляд в Україні 

144.  ІНТРАЛІПІД 
20% 

емульсія для інфузій 
20 % по 100 мл або 
500 мл у флаконах 
№ 1 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ , 

Австрія (візуальний 
контроль та 

вторинне 
пакування; повний 
цикл виробництва) 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI 

за 
рецептом 

UA/4307/01/01 

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

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження  

за 
рецептом 

UA/4527/01/01 

146.  ІРБЕТАН таблетки по 300 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Згідно затвердженому тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження  

за 
рецептом 

UA/6820/01/01 

147.  ІРБЕТАН-Н таблетки, 150 мг/12,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження  

за 
рецептом 

UA/13715/01/01 

148.  ІРБЕТАН-Н таблетки по 300 
мг/12.5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/13715/01/02 



  46  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

затвердження  

149.  ЙОД пластинки або 
гранульовані 
кристали (субстанція) 
у мішках подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак" Україна СКМ С.А. Чилі внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна 

найменування та адреси заявника; зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - Внесення 

змін до розділу Маркування МКЯ АФІ 

- UA/15495/01/01 

150.  КАЛЬЦІЙ -Д3 
НІКОМЕД З 
АПЕЛЬСИНО
ВИМ 
СМАКОМ 

таблетки жувальні по 
20 або по 50, або по 
100 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Такеда 
Австрія ГмбХ  

Австрія Такеда АС Норвегiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 
Запропоновано: Текст маркування (згідно затвердженого тексту 

маркування). Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження 

без 
рецепта 

UA/3541/01/01 

151.  КАНДІД-В6 таблетки вагінальні 
по 100 мг по 6 
таблеток у стрипі; по 
1 стрипу разом з 
аплікатором у 
картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія  Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового 
лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, 

виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення 
контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, 

реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє). 
Вилучення однієї з виробничих дільниці виробника готового 

лікарського засобу Гленмарк Фармасьютикалз Лтд., Індія (Село 
Кішанпура, Бадді-Налагарх Роуд, техсіл Бадді, р-н Солан, (Х.П.) 

173 205, Індія). Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

без 
рецепта 

UA/9968/01/01 

152.  КАПЕЦИБЕК
С 150 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
12 блістерів у 
картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

Виробництво 
готового 

лікарського засобу, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії: 
Інтас 

Фармасьютікалз 
Лімітед, Індія; 
Виробництво 

готового 
лікарського засобу, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Іспанія/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного пакування) - зміна дільниці для 

вторинного пакування. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського засобу (дільниця для 
первинного пакування) - зміна дільниці для первинного 

пакування. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу 

(заміна або додавання дільниці, на якій здійснюється 
контроль/випробування серії) – додано виробника, який здійснює 

контроль якості серії ALS Laboratories (UK) Limited, Велика 
Британія.Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості готового лікарського засобу 

(заміна або додавання дільниці, на якій здійснюється 

за 
рецептом 

UA/14799/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(альтернативний 
виробник): 

Інтас 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія; 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія;  
вторинне 

пакування: 
ДЧЛ Саплі Чейн, 

Італія СПА, Італiя; 
контроль якості 

серії: 
Астрон Резьорч 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
контроль якості 

серії: 
АЛС Лабораторіс 
(ЮКей) Лімітед, 

Велика Британія; 
контроль якості 

серії: 
Лабораторі 

Фундасіо ДАУ, 
Іспанія; 

Відповідальний за 
випуск серії: 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія 

контроль/випробування серії) – додано виробника, який здійснює 
контроль якості серії ALS Laboratories (UK) Limited, Велика 

Британія. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії 
та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або 

додавання дільниці, на якій здійснюється 
контроль/випробування серії) - додано виробника, який здійснює 

контроль якості серії Laboratori Fundacio Dau, Іспанія. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру 
серії) готового лікарського засобу (збільшення до 10 разів 
порівняно із затвердженим розміром) - зміна розміру серії 

(затверджено: 120 000 таблеток; 840 000 таблеток; 
запропоновано: 120 000 таблеток; 840 000 таблеток; 500 000 
таблеток; 2 000 000 таблеток). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника. 

Подано оновлений сертифікат відповідності ЄФ No. R0-CEP 
2013-309-Rev 03 на заміну затвердженого сертифікату (R0-CEP 

2013-309-Rev 02) для діючої речовини капецитабіну від 
затвердженого виробника Acebright (India) Pharma Private limited, 

Індія. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: 
для АФІ; для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, 

що використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника.  
подано оновлений сертифікат відповідності ЄФ No. R0-CEP 

2013-309-Rev 04 на заміну затвердженого сертифікату (R0-CEP 
2013-309-Rev 03) для діючої речовини капецитабіну від 

затвердженого виробника Acebright (India) Pharma Private limited, 
Індія (с зазначенням виробника проміжної продукції: Guangan 

Kingday Pharma & Chem Co., Ltd., P.R., China).  
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: 
для АФІ; для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, 

що використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника. 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Подано оновлений сертифікат відповідності ЄФ No. R0-CEP 
2014-332-Rev 01 на заміну затвердженого сертифікату (R0-CEP 

2014-332-Rev 00) для діючої речовини капецитабіну від 
затвердженого виробника Shilpa Medicare Limited, Індія. 

153.  КАРВЕЛІС  краплі оральні, 
розчин по 30 мл, по 
50 мл, по 100 мл у 
флаконі, 
закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ПРОФАРМА 
Інтернешнл 

Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Др. Густав Кляйн 
ГмбХ & Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту маркування. 
Термін введення змін- протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/13314/01/01 

154.  КАРДОПАН-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 7 
блістерів у коробці з 
картону 

Сановель 
Іляч Санаі ве 

Тиджарет 
А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

А.Ш., 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. Зміни 
внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо 

зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання 

за 
рецептом 

UA/14714/01/01 

155.  КАРДОПАН-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 7 
блістерів у коробці з 
картону 

Сановель 
Іляч Санаі ве 

Тиджарет 
А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

А.Ш., 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. Зміни 
внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо 

зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання 

за 
рецептом 

UA/14714/01/02 

156.  КАРДОПАН-
САНОВЕЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 320 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону  

Сановель 
Іляч Санаі ве 

Тиджарет 
А.Ш. 

Туреччина Сановель Іляч 
Санаі ве Тиджарет 

А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. Зміни 
внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу щодо 

зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання 

за 
рецептом 

UA/14714/01/03 

157.  КЕТАНОВ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2, або 
10 блістерів у 
картонній упаковці 

КК Терапія АТ Румунiя КК Терапія АТ Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Текст маркування» МКЯ 

ЛЗ, а саме затверджено «Додається» та запропоновано «Згідно 
затвердженого тексту маркування».  

Термін введення змін: протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2596/01/01 

158.  КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг 
по 30 або 60 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
Запропоновано: Маркировка. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення додаткового тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 

за 
рецептом 

UA/8157/01/01 
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лікарського 

засобу 
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картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

159.  КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 мг 
по 30 або 60 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
Запропоновано: Маркировка. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення додаткового тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8157/01/02 

160.  КЕТИЛЕПТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 мг 
по 30 або 60 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
Запропоновано: Маркировка. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення додаткового тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8157/01/03 

161.  КОЛДРЕКС 
МЕНТОЛ 
АКТИВ 

порошок для 
орального розчину по 
10 пакетиків з 
порошком в 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Консьюмер 
Хелскер (ЮК) 

Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

СмітКляйн Бічем 
С.А. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника -  

Подання оновленого сертифікату відповідності Європейської 
фармакопеї для Фенілефрину гідрохлориду R1-CEP 2003-179-

Rev 03 (попередня версія R1-CEP 2003-179-Rev 02) від вже 
затвердженого виробника Malladi Drugs & Pharmaceuticals 

Limited UNIT3 

без 
рецепта 

UA/13674/01/01 

162.  КОМБІПРИЛ-
КВ 

таблетки по 5 мг/10 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші змін) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/11887/01/01 
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163.  КРУШИНИ 
КОРА 

кора по 50 г або по 
100 г у пачці з 
внутрішнім пакетом; 
по 1,5 г у фільтр-
пакеті; по 20 фільтр-
пакетів у пачці 

ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 

готового лікарського засобу (інші зміни) - внесення змін до 
Специфікації/Методів контролю якості лікарського засобу за 

показником «Числові показники», а саме приведення у 
відповідність до вимог монографії ДФУ «Крушини кора»N; зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) - внесення змін до Методів 
контролю якості лікарського засобу за п. «Числові показники», а 

саме вилучення посилань на фармакопею (ДФ СРСР ХІ 
видання); додається докладна методика визначення ступеня 
подрібнення часток препарату; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 

метод випробування і його номер) - внесення змін до 
Специфікації/Методів контролю якості лікарського засобу за 

показниками «Мікробіологічна чистота», «Числові показники», а 
саме заміна посилань з ДФУ 1.0 на «діючу редакцію» ДФУ; зміни 

І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 
(інші зміни) - заміна графічного оформлення первинної та 

вторинної упаковок на текст маркування упаковок з відповідними 
змінами до розділів МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне оформлення» 

замінено розділом «Маркування»( Згідно затвердженого тексту 
маркування)). Оновлення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/2128/01/01 

164.  КСАЛКОРІ капсули по 200 мг; по 
10 капсул у блістері; 
по 1 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або 
іншою іноземною 
мовою зі стикером 
українською мовою 

Пфайзер Ейч. 
Сі. Пі. 

Корпорейшн 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 

(зміна у затвердженому протоколі стабільності). Оновлення 
протоколу дослідження стабільності проводиться одночасно зі 

зміною терміну придатності готового лікарського засобу. 
Внесення зміни не має негативного впливу на якість, безпеку та 
ефективність лікарського засобу. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 
(збільшення терміну придатності готового лікарського засобу) - 

Для торгової упаковки (підтверджується даними реального часу) 
- збільшення терміну придатності готового лікарського засобу на 

основі позитивних результатів довгострокових досліджень 
стабільності у реальному часі: Затверджено: Термін придатності 

3 роки. Запропоновано: Термін придатності 4 роки  
Зміни внесено в інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Термін придатності". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження.  

за 
рецептом 

UA/14081/01/01 



  51  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

165.  КСАЛКОРІ капсули по 250 мг; по 
10 капсул у блістері; 
по 1 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
англійською або 
іншою іноземною 
мовою зі стикером 
українською мовою 

Пфайзер Ейч. 
Сі. Пі. 

Корпорейшн 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 

(зміна у затвердженому протоколі стабільності). Оновлення 
протоколу дослідження стабільності проводиться одночасно зі 

зміною терміну придатності готового лікарського засобу. 
Внесення зміни не має негативного впливу на якість, безпеку та 
ефективність лікарського засобу. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 
(збільшення терміну придатності готового лікарського засобу) - 

Для торгової упаковки (підтверджується даними реального часу) 
- збільшення терміну придатності готового лікарського засобу на 

основі позитивних результатів довгострокових досліджень 
стабільності у реальному часі: Затверджено: Термін придатності 

3 роки. Запропоновано: Термін придатності 4 роки  
Зміни внесено в інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Термін придатності". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження.  

за 
рецептом 

UA/14081/01/02 

166.  ЛАМОТРИН 
100 

таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення в наказі 
МОЗ України № 1789 від 04.08.2020 реєстраційної процедури 
(додавання терміну введення змін) - Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-х місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

UA/2112/01/02 

167.  ЛАМОТРИН 
25 

таблетки по 25 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення в наказі 
МОЗ України № 1789 від 04.08.2020 реєстраційної процедури 
(додавання терміну введення змін) - Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-х місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

UA/2112/01/03 

168.  ЛАМОТРИН 
50 

таблетки по 50 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення в наказі 
МОЗ України № 1789 від 04.08.2020 реєстраційної процедури 
(додавання терміну введення змін) - Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-х місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

UA/2112/01/01 

169.  МЕДОЦИПРИ
Н 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод AZ) 

Кiпр внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

за 
рецептом 

UA/6922/01/01 



  52  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділ "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини. Введення змін протягом 3-х місяців після 
затвердження 

170.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 
мг; 1 або 10, або 50 
флаконів з порошком 
у картонній пачці  

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
Україна, 61115, 
(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
ЕйСіЕс ДОБФАР 
Ес.Пі.Ей., Італія) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій). Зміна 

найменування виробника продукції in bulk з Facta Farmaceutici 
S.p.A., Italy на ACS DOBFAR S.p.A., Italy. Введення змін протягом 

3-х місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/17669/01/02 

171.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 
мг; 1 або 10, або 50 
флаконів з порошком 
у картонній пачці  

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 
Україна, 61115, 
(виробництво з 
продукції in bulk 

фірми-виробника 
ЕйСіЕс ДОБФАР 
Ес.Пі.Ей., Італія) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій). Зміна 

найменування виробника продукції in bulk з Facta Farmaceutici 
S.p.A., Italy на ACS DOBFAR S.p.A., Italy. Введення змін протягом 

3-х місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/17669/01/01 

172.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 500 
мг; in bulk: по 190 
флаконів у коробці; 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна ЕйСіЕс ДОБФАР 
Ес.Пі.Ей. 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна 

найменування виробника ГЛЗ, а саме з Facta Farmaceutici S.p.A., 
Italy на ACS DOBFAR S.p.A., Italy. Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження. 

- UA/17670/01/01 

173.  МЕРОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 
мг; in bulk: по 190 
флаконів у коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна ЕйСіЕс ДОБФАР 
Ес.Пі.Ей. 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна 

найменування виробника ГЛЗ, а саме з Facta Farmaceutici S.p.A., 
Italy на ACS DOBFAR S.p.A., Italy. Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження. 

- UA/17670/01/02 

174.  МЕТАКАРТИ
Н 

розчин для ін'єкцій, 1 
г/5 мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 або 2 
контурні чарункові 

УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччина Мефар Ілач Сан. 
А.Ш., Туреччина; 

Ромфарм Ілач Сан. 
ве Тідж. Лтд. Шті., 

Туреччина 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового лікарського засобу 

(дільниця, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за 
винятком випуску серії, контролю якості та вторинного пакування 

за 
рецептом 

UA/15530/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковки в картонній 
коробці 

для стерильних лікарських засобів (включаючи вироблені 
асептичним методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного походження). Супутня зміна- Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового лікарського засобу 

(дільниця для вторинного пакування) - введення додаткової 
виробничої дільниці Ромфарм Ілач Сан. ве. Тідж. Лтд. Шті., 

Туреччина. 
Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії 

та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск 

серії) - Включаючи контроль/випробування серії. Додавання 
виробника - Ромфарм Ілач Сан. ве. Тідж. Лтд. Шті., Туреччина, 

як наслідок дві додаткові вторинні упаковки, де зазначатиметься 
альтернативний виробник готового лікарського засобу. Введення 

змін протягом 3-х місяців після затвердження. 

175.  МЕТИПРЕД таблетки по 4 мг по 
30 або 100 таблеток 
у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія 

Aльтернативний 
виробник, що 

здійснює вторинне 
пакування, 

контроль якості і 
випуск серії:  
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"КУСУМ ФАРМ", 

Україна 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює первинне 

та вторинне 
пакування: Оріон 

Корпорейшн, 
Фінляндія 

Фінляндія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ» для таблеток 4 
мг №30, №100 у флаконі; таблетки 16 мг №30 у флаконі: 

Запропоновано: Согласно утвержденному тексту маркировки. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/0934/01/01 

176.  МЕТИПРЕД таблетки по 16 мг по 
30 таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія; 

Альтернативний 
виробник, що 

здійснює первинне, 
вторинне 

пакування та 
випуск серії:  

Оріон Корпорейшн, 
Фінляндія 

Фінляндія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ» для таблеток 4 
мг №30, №100 у флаконі; таблетки 16 мг №30 у флаконі: 

Запропоновано: Согласно утвержденному тексту маркировки. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/0934/01/02 

177.  МЕТИПРЕД таблетки по 4 мг in Оріон Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, Фінляндія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни - UA/13853/01/01 



  54  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

bulk: по 100 таблеток 
у флаконі; по 24 або 
по 5000 флаконів в 
картонній упаковці 

Корпорейшн Фінляндія 
Aльтернативний 

виробник, що 
здійснює вторинне 

пакування, 
контроль якості і 

випуск серії:  
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"КУСУМ ФАРМ", 

Україна 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює первинне 

пакування:  
Оріон Корпорейшн, 

Фінляндія 

Україна щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ» для таблеток 4 

мг №30, №100 у флаконі; таблетки 16 мг №30 у флаконі: 
Запропоновано: Согласно утвержденному тексту маркировки. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

178.  МЕТФОРМІН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль виробництво за 
повним циклом: 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд., 

Ізраїль; 
первинна та 

вторинна упаковка, 
контроль якості та 
дозвіл на випуск 

серій: 
АТ 

Фармацевтичний 
завод ТЕВА, 
Угорщина; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, контроль 
якості: 

Тева Чех Індастріз 
с.р.о., Чеська 
Республіка  

 

Ізраїль/ 
Угорщина/ 

Чеська 
Респубілка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового 
лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, 

виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення 
контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, 

реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - 
вилучення виробничої дільниці, відповідальної за виробництво 
нерозфасованої продукції, контроль якості та дозвіл на випуск 

серій, Тева Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль, розташованої 
за адресою вул. Кірьят ХаМада 20, Хар Хозвім Пром. зона, 

Єрусалим, Ізраїль. Виробнича дільниця, що залишилась: Тева 
Фармацевтікал Індастріз Лтд., Ізраїль, відповідальна за 

виробництво за повним циклом, розташована за адресою вул. 
Елі Хурвіц 18, Інд. зона, Кфар-Саба, Ізраїль - виконує ті самі 

функції що і вилучена. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

за 
рецептом 

UA/12382/01/01 

179.  МЕФЕНАМІН
ОВА 
КИСЛОТА 

таблетки по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/17139/01/01 

180.  МІНОКСИДИ
Л ІНТЕЛІ 

розчин нашкірний, 2 
%; по 60 мл у 

ЗАТ "Інтелі 
Генерикс 

Литва Індастріал 
Фармасеутіка 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 

без 
рецепта 

UA/14771/01/02 



  55  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флаконі; по 1 
флакону у комплекті 
з мірним насосом у 
картонній коробці 

Норд" Кантабріа, С.А. введення додаткової дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного пакування) - заміна виробничої 

дільниці затвердженого виробника ГЛЗ Індастріал Фармасеутіка 
Кантабріа, С.А., на нову дільницю для вторинного пакування. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці 
виробництва для частини або всього виробничого процесу 

готового лікарського засобу (дільниця для первинного 
пакування) - заміна виробничої дільниці затвердженого 

виробника ГЛЗ Індастріал Фармасеутіка Кантабріа, С.А., на нову 
дільницю для первинного пакування. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 
введення додаткової дільниці виробництва для частини або 

всього виробничого процесу готового лікарського засобу 
(дільниця, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за 

винятком випуску серій, контролю якості, первинного та 
вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) - 

заміна виробничої дільниці затвердженого виробника ГЛЗ 
Індастріал Фармасеутіка Кантабріа, С.А., на нову дільницю на 

якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску 
серії, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для 
нестерильних лікарських засобів що розташована за адресою 

Барріо Соліа №30-Ла Конча – Віллаескуса, Сантандер, 
Кантабрія, 39690, Іспанiя (затверджено: Карретера де Казона-

Адарзо, с/н, Сантандер 39011 (Кантабрія), Іспанiя). Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю 
якості готового лікарського засобу (заміна або додавання 

виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - 
Включаючи контроль/випробування серії. Заміна виробничої 

дільниці затвердженого виробника ГЛЗ Індастріал Фармасеутіка 
Кантабріа, С.А., що відповідає за випуск серії (включаючи 

контроль/випробування серії) на нову дільницю Барріо Соліа 
№30-Ла Конча – Віллаескуса, Сантандер, Кантабрія, 39690, 

Іспанiя (затверджено: Карретера де Казона-Адарзо, с/н, 
Сантандер 39011 (Кантабрія), Іспанiя). Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 
розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 
затвердженим розміром) - збільшення розміру серії ГЛЗ. 

Затверджено: 500 л Запропоновано: 500 л, 1000 л  

181.  МІНОКСИДИ
Л ІНТЕЛІ 

розчин нашкірний, 5 
%; по 60 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у комплекті 
з мірним насосом у 
картонній коробці 

ЗАТ "Інтелі 
Генерикс 

Норд" 

Литва Індастріал 
Фармасеутіка 

Кантабріа, С.А. 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного пакування) - заміна виробничої 

дільниці затвердженого виробника ГЛЗ Індастріал Фармасеутіка 
Кантабріа, С.А., на нову дільницю для вторинного пакування. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення додаткової дільниці 

без 
рецепта 

UA/14771/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробництва для частини або всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу (дільниця для первинного 

пакування) - заміна виробничої дільниці затвердженого 
виробника ГЛЗ Індастріал Фармасеутіка Кантабріа, С.А., на нову 

дільницю для первинного пакування. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового лікарського засобу 

(дільниця, на якій проводяться будь-які виробничі стадії, за 
винятком випуску серій, контролю якості, первинного та 

вторинного пакування, для нестерильних лікарських засобів) - 
заміна виробничої дільниці затвердженого виробника ГЛЗ 

Індастріал Фармасеутіка Кантабріа, С.А., на нову дільницю на 
якій проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком випуску 
серії, контролю якості, первинного та вторинного пакування, для 
нестерильних лікарських засобів що розташована за адресою 

Барріо Соліа №30-Ла Конча – Віллаескуса, Сантандер, 
Кантабрія, 39690, Іспанiя (затверджено: Карретера де Казона-

Адарзо, с/н, Сантандер 39011 (Кантабрія), Іспанiя). Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю 
якості готового лікарського засобу (заміна або додавання 

виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії) - 
Включаючи контроль/випробування серії. Заміна виробничої 

дільниці затвердженого виробника ГЛЗ Індастріал Фармасеутіка 
Кантабріа, С.А., що відповідає за випуск серії (включаючи 

контроль/випробування серії) на нову дільницю Барріо Соліа 
№30-Ла Конча – Віллаескуса, Сантандер, Кантабрія, 39690, 

Іспанiя (затверджено: Карретера де Казона-Адарзо, с/н, 
Сантандер 39011 (Кантабрія), Іспанiя). Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 
розміру серії (включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 
затвердженим розміром) - збільшення розміру серії ГЛЗ. 

Затверджено: 500 л Запропоновано: 500 л, 1000 л  

182.  МІТРА розчин для ін`єкцій, 
100 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул з 
розчином у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній пачці 

РУП 
"Бєлмедпреп

арати" 

Республiка 
Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпрепарати" 

Республiка 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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. 
Пропонована редакція: Марченков Микита Володимирович. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду в Україні. 

Пропонована редакція: Волошина Анастасія Анатоліївна. 

за 
рецептом 

UA/16318/01/01 



  57  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в 

Україні. Зміна номера мастер-файла системи фармаконагляду 
на препарат  

183.  МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
180 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення або 

зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) подальшого 
обґрунтування новими додатковим даними, що мають 

надаватися компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) - оновлено План 

управління ризиками, версія 2.1 відповідно до рекомендації 
PRAC. Зміни внесені до частин: «Специфікація з безпеки», 
«План з фармаконагляду», «Заходи з мінімізації ризиків», 
«Резюме плану управління ризиками» та ін відповідно до 

рекомендацій PRAC щодо оновленої їнформації з безпеки діючої 
речовини 

за 
рецептом 

UA/8947/01/01 

184.  МІФОРТИК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
360 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 12 блістерів у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення або 

зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) подальшого 
обґрунтування новими додатковим даними, що мають 

надаватися компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) - оновлено План 

управління ризиками, версія 2.1 відповідно до рекомендації 
PRAC. Зміни внесені до частин: «Специфікація з безпеки», 
«План з фармаконагляду», «Заходи з мінімізації ризиків», 
«Резюме плану управління ризиками» та ін відповідно до 

рекомендацій PRAC щодо оновленої їнформації з безпеки діючої 
речовини 

за 
рецептом 

UA/8947/01/02 

185.  МОТИЛІГАС капсули м`які по 120 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 2 або по 
4 блістери в 
картонній упаковці 

МакНіл 
Продактс 
Лімітед 

Англія Каталент Джермані 
Шорндорф ГмбХ, 

Німеччина 
(первинне та 

вторинне 
пакування); 

Каталент Франсе 
Бенайм СА, 

Францiя 
(виробництво, 

контроль готового 
продукту, випуск 

серії ) 

Німеччина/ 
Францiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Марія Спіт / Maria Spyt. Пропонована редакція: 

Агнешка Мейчер- Данн / Agnieszka Majcher - Dann. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної діяльності з 

без 
рецепта 

UA/16873/01/01 



  58  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла 

186.  МОТОПРИД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/17445/01/01 

187.  МОТОРИКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/3797/01/01 

188.  НАФТИДЕРИ
Л 

розчин нашкірний 1% 
по 10 мл у флаконі, 
по 1 флакону у пачці 
з картону 

ПрАТ 
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

зміни внесено у тексті маркування упаковки лікарського засобу 
(внесено незначні правки та уточнення) 

без 
рецепта 

UA/16382/01/01 

189.  НЕБІВОЛОЛ 
СТАДА® 

таблетки по 5 мг по 7 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміттель 

АГ 

Німеччина СТАДА 
Арцнайміттель АГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14970/01/01 

190.  НЕЙРОТРОП
ИН-
МЕКСИБЄЛ  

розчин для ін'єкцій 5 
%, по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

РУП 
"Бєлмедпреп

арати" 

Республiка 
Бiлорусь 

РУП 
"Бєлмедпрепарати" 

Республiка 
Бiлорусь 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Внесення змін до розділу “Маркировка” в затверджених МКЯ ЛЗ; 
запропоновано: Маркировка. Согласно утвержденному тексту 

маркировки 

за 
рецептом 

UA/11143/01/01 

191.  НЕОМІЦИН аерозоль для 
застосування на 
шкіру, cуспензія, 
11,72 мг/г; по 16 г або 
по 32 г суспензії в 
аерозольному балоні 
з клапаном та 
розпилювальною 
головкою з 
поліпропіленовим 
ковпачком; по 1 
балону в картонній 

Тархомінськи
й 

фармацевтич
ний завод 

"Польфа" АТ 

Польща Тархомінський 
фармацевтичний 

завод "Польфа" АТ 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

приведення тексту маркування упаковок ЛЗ відповідно до вимог 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460; Внесення змін до 

розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження; зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту маркування 

упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін 

за 
рецептом 

UA/15600/01/01 



  59  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці  протягом 6-ти місяців після затвердження 

192.  НЕОПАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробник, 
відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування; Інтас 
Фармасьютикалз 

Лімітед, Індія  
виробник, 

відповідальний за 
вторинне 

пакування; КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія; 
виробник, 

відповідальний за 
контроль серії, 

випуск серії: КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія; 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 

випуск серії: КРКА-
ФАРМА д.о.о., 

Хорватія 

Індія/ 
Словенія/ 
Хорватія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКИРОВКА. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/14939/01/02 

193.  НЕОПАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 6 або 
12 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробник, 
відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування; Інтас 
Фармасьютикалз 

Лімітед, Індія  
виробник, 

відповідальний за 
вторинне 

пакування; КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія; 
виробник, 

відповідальний за 
контроль серії, 

випуск серії: КРКА, 

Індія/ 
Словенія/ 
Хорватія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКИРОВКА. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/14939/01/01 



  60  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

д.д., Ново место, 
Словенія; 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії, 

випуск серії: КРКА-
ФАРМА д.о.о., 

Хорватія 

194.  НЕОТАКСЕЛ концентрат для 
розчину для інфузій, 
6 мг/мл по 5 мл (30 
мг), або по 16,67 мл 
(100 мг), або по 25 
мл (150 мг), або по 
35 мл (210 мг), або 
по 41,7 мл (250 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

М-ІНВЕСТ 
ЛІМІТЕД 

Кiпр Венус Ремедіс 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему фармаконагляду, 

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

від уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - зміна 
уповноваженої особи відповідальної за фармаконагляд:  

Діюча редакція: Федорчук Ю. В. Пропонована редакція: Іщук 
Наталка Петрівна. Зміна контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд 

за 
рецептом 

UA/0926/01/01 

195.  НЕУРОБЕКС-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 60, 
або по 90, або по 150 
таблеток у банці; по 
1 банці в картонній 
пачці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ, 

Болгарія; 
Балканфарма-

Разград АТ, 
Болгарія 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 

"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Внесення змін до розділу “Маркування” 
МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ  

Згідно затвердженого тексту маркування. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/7313/01/02 

196.  НІВАЛІН таблетки по 5 мг, по 
10 або 20 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за 
рецептом 

UA/3335/02/01 



  61  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

197.  НІВАЛІН таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/3335/02/02 

198.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/3335/01/01 

199.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 
2,5 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 

за 
рецептом 

UA/3335/01/02 



  62  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

200.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/3335/01/03 

201.  НОВІРИН таблетки по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 
4 блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/12436/01/01 

202.  НОВОКАЇН розчин для інфузій 
0,5% по 200 мл або 
по 400 мл у пляшках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/4883/01/01 

203.  НОВОКАЇН розчин для інфузій 
0,25% по 200 мл або 
по 400 мл у пляшках 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/4883/01/02 

204.  НОЛЬПАЗА® 
КОНТРОЛ 

таблетки 
гастрорезистентні по 
20 мг, по 7 таблеток 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво «in 
bulk», первинне та 

вторинне 

Словенія/ 
Німеччина/ 

Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості 

без 
рецепта 

UA/12818/01/01 



  63  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

пакування, 
контроль серії та 

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

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування: 
Лаурус Лабс Пвт. 

Лтд., Індія; 
контроль серії: 

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

Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія; 

контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія  

готового лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, на 
якій здійснюється контроль/випробування серії) - додавання 

дільниці для контролю серії ГЛЗ Лабена д.о.о., Словенія, 
розташованій за адресою: Теслова 30, 1000 Любляна, Словенія 

205.  НОЛЬПАЗА® 
КОНТРОЛ 

таблетки 
гастрорезистентні по 
20 мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія (контроль 
серії); КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія 

(виробництво «in 
bulk», первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії); КРКА, 

д.д., Ново место, 
Словенія (контроль 
серії); Лаурус Лабс 

Пвт. Лтд., Індія 
(виробництво «in 

Словенія/ 
Індія/ 

Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R0-CEP 2013-227-Rev 02 (затверджено: R0-CEP 

2013-227-Rev 01) для діючої речовини Pantoprazole sodium 
sesquihydrate від вже затвердженого виробника KRKA d.d. Novo 
Mesto, Slovenia, як наслідок зміна назви виробничої дільниці АФІ 

з Laurus Labs Private Limited на Laurus Labs Limited, без зміни 
місця виробництва. 

без 
рецепта 

UA/12818/01/01 



  64  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування); ТАД 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина 
(первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії) 

206.  НООБУТ® ІС таблетки по 0,25 г, по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону  

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
заміна розділу “ ГРАФІЧНЕ ОФОРМЛЕННЯ УПАКОВКИ” на “ 

МАРКУВАННЯ” в затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: 
РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження 

без 
рецепта 

UA/8831/01/01 

207.  НООБУТ® ІС таблетки по 0,1 г, по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону  

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
заміна розділу “ ГРАФІЧНЕ ОФОРМЛЕННЯ УПАКОВКИ” на “ 

МАРКУВАННЯ” в затверджених МКЯ ЛЗ; запропоновано: 
РОЗДІЛ “МАРКУВАННЯ” Згідно затвердженого тексту 

маркування. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження 

без 
рецепта 

UA/8831/01/02 

208.  НООХОЛІН розчин для ін'єкцій, 
250 мг/мл, по 4 мл в 
ампулі, по 3 або 5 
ампул в блістері та 
картонній пачці 

ТОВ "ФОРС-
ФАРМА 

ДИСТРИБЮ
ШН" 

Україна К.Т. РОМФАРМ 
КОМПАНІ С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Іщук Наталка Петрівна. Пропонована редакція: 

Краснощокова Юлія Вікторівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла 

системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/17878/01/01 

209.  НОРМОПРЕС таблетки по 10 АТ Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни за UA/3668/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

таблеток у блістері, 
по 2 блістери у пачці; 
по 10 таблеток у 
блістерах 

"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

рецептом 

210.  НУМЕТА 
G19Е 

емульсія для інфузій; 
по 1000 мл (50 % 
розчин глюкози – 383 
мл; 5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 392 
мл; 12,5 % ліпідна 
емульсія – 225 мл) у 
трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, 
що містить поглинач 
кисню та індикатор 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською та 
англійською мовами 

Бакстер С.А. Бельгiя АаміСервісез СА, 
Бельгiя 

(виробництво 
проміжного 

продукту (суміш 
амінокислот)); 
Аджиномото 
Омніхем СА, 

Бельгiя (випуск 
серії проміжного 
продукту (суміш 
амінокислот)); 
Бакстер С.А., 

Бельгiя 
(випробування 

компонентів 
складу; 

випробування 
проміжного 

продукту (суміш 
амінокислот); 
виробництво 

системи 
контейнер/закупор

ювальний засіб; 
виробництво 

лікарського засобу, 
наповнення, 

покриття захисною 
оболонкою 

(overpouching);стер
илізація та 
упаковка; 

випробування 
лікарського засобу; 

випуск серії); 
Мінакем Хай 
Потент С.А., 

Бельгiя 
(випробування 

проміжного 
продукту (суміш 

амінокислот)) 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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", "Побічні реакції", 

"Несумісність". Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/17606/01/01 

211.  НУРОФЄН® капсули м'які по 400 Реккітт Велика Патеон Софтжелс Нідерланди внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни без UA/14179/01/01 



  66  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ЕКСПРЕС 
ФОРТЕ 

мг; по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в картонній 
коробці 

Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед 

Британiя Б.В., Нідерланди 
(відповідальний за 

виробництво in 
bulk); Реккітт 

Бенкізер Хелскер 
Інтернешнл 

Лімітед, Велика 
Британiя 

(відповідальний за 
пакування та 
випуск серії) 

/ Велика 
Британiя 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

рецепта 

212.  ОКОМІСТИН
® 

краплі очні/вушні/для 
носа, розчин 0,01 %; 
по 5 мл або 10 мл у 
флаконі полімерному 
з крапельницею; по 1 
флакону в пачці з 
картону  

Мегаінфарм 
ГмбХ 

Австрія АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - зміна у розділі 
«Упаковка» МКЯ ЛЗ зумовлена вилученням вкладання у пачку 
російськомовної інструкції; запропоновано розділ «УПАКОВКА» 

… По 1 флакону вместе с инструкцией для медицинского 
применения помещают в пачку из картона; зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці 

(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового 
лікарського засобу, дільниці для проведення пакування, 

виробника, відповідального за випуск серій, місце проведення 
контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу, 

реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє). 
Вилучення затвердженого виробника АФІ бензилдиметил [3-

(мірістоіламіно)пропіл]амонію хлориду моногідрат ООО 
«Инфамед», Российская Федерация; запропоновано: ООО 

«Производственное объединение «Тетерев», Украина  

за 
рецептом 

UA/7537/01/01 

213.  ОМЕЗ ІНСТА порошок для 
оральної суспензії по 
20 мг; по 5,9 г 
порошку в саше; по 
5, 10, 20, 30 саше в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна назви та 
адреси виробника Д-р Редді'с Лабораторіс Лімітед, Індія, без 

зміни місця виробництва. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 

без 
рецепта 

UA/0235/03/01 

214.  ОМЕПРАЗОЛ 
АНАНТА 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням по 20 
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 10 
блістерів у картонній 
коробці  

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 

Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. введення змін протягом 3-х місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/12374/01/01 

215.  ОНБРЕЗ 
БРИЗХАЙЛЕ
Р 

порошок для 
інгаляцій, тверді 
капсули по 150 мкг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 
3 блістери з 1 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія 

(виробництво за 
повним циклом); 

Новартіс 

Швейцарія/ 
Іспанiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркування (згідно затвердженого тексту 

маркування) - оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення 

за 
рецептом 

UA/11706/01/01 



  67  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інгалятором в 
картонній коробці 

Фармасьютика 
С.А., Іспанiя 

(контроль якості за 
показниками"Опис 

вмісту", 
"Оболонка"; 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії); 
Фарманалітика СА, 

Швейцарія 
(контроль якості (за 

винятком тесту 
мікробіологічна 

чистота)) 

одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

216.  ОНБРЕЗ 
БРИЗХАЙЛЕ
Р 

порошок для 
інгаляцій, тверді 
капсули по 300 мкг; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або по 
3 блістери з 1 
інгалятором в 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія 

(виробництво за 
повним циклом); 

Новартіс 
Фармасьютика 

С.А., Іспанiя 
(контроль якості за 
показниками"Опис 

вмісту", 
"Оболонка"; 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії); 
Фарманалітика СА, 

Швейцарія 
(контроль якості (за 

винятком тесту 
мікробіологічна 

чистота)) 

Швейцарія/ 
Іспанiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркування (згідно затвердженого тексту 

маркування) - оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/11706/01/02 

217.  ОНГЛІЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

АСТРАЗЕНЕК
А ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

АстраЗенека АБ, 
Швеція (виробник 
відповідальний за 

котроль якості); 
АстраЗенека 

Фармасьютикалс 
ЛП, США (виробник 

in bulk); 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британiя 
(виробник, 

відповідальний за 

Швеція/ 
США/ 

Велика 
Британiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 

маркування. Затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/10715/01/01 



  68  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

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

АСТРАЗЕНЕК
А ЮК Лімітед 

Велика 
Британiя 

АстраЗенека АБ, 
Швеція (виробник 
відповідальний за 

котроль якості); 
АстраЗенека 

Фармасьютикалс 
ЛП, США (виробник 

in bulk); 
АстраЗенека ЮК 
Лімітед, Велика 

Британiя 
(виробник, 

відповідальний за 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії) 

Швеція/ 
США/ 

Велика 
Британiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 

маркування. Затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/10715/01/02 

219.  ОПТИКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/6929/01/01 

220.  ОРАЛТЕК 
(МОНОАЛЕР
ГЕН) 

спрей сублінгвальний 
30000 ТО; по 9 мл у 
флаконі, по 2 
флакони з насадкою 
з поворотним 
носиком, що 
обладнана 
вбудованим 
розпилювачем в 
коробці 

ІНМУНОТЕК, 
С.Л. 

Іспанiя виробництво, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

зберігання, випуск 
серії: 

ІНМУНОТЕК, С.Л. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Зазначення латинською мовою діючих речовин 

алергенів шерсті кота (Cat dander 100 %), шерсті собаки (Dog 
dander 100 %). Відповідні зміни вносяться до розділу Склад 

лікарського засобу реєстраційного посвідчення, МКЯ, Інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу, тексту 

маркування. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви 
АФІ або допоміжної речовини - Зміна назви діючих речовин 

берези повислої та амброзії полинолистої латинською мовою.  
Затверджено: Betula verrucosa, Ambrosia vulgaris. 

Запропоновано: Betula pendula, Ambrosia artemisiifolia. Відповідні 
зміни вносяться до розділу Склад лікарського засобу 

реєстраційного посвідчення, МКЯ, Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу, тексту маркування. 

за 
рецептом 

UA/17857/01/01 

221.  ОРАЛТЕК 
(СУМІШ 
АЛЕРГЕНІВ) 

спрей сублінгвальний 
30000 ТО; по 9 мл у 
флаконі; по 2 

ІНМУНОТЕК, 
С.Л. 

Іспанiя виробництво, 
первинне 

пакування, 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)  
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

За 
рецептом 

UA/17858/01/01 



  69  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флакони з насадкою 
з поворотним 
носиком, що 
обладнана 
вбудованим 
розпилювачем в 
коробці  

вторинне 
пакування, 

контроль серії, 
випуск серії, 
зберігання: 

ІНМУНОТЕК, С.Л. 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Коректне написання діючої речовини латинською 

мовою алергенів пліснявих грибів (було - А. fumigates, стало - А. 
fumigatus), ячменю звичайного (було - Hordeum vulgare, стало - 
Hordeum vulgare). Відповідні зміни вносяться до розділу Склад 
лікарського засобу реєстраційного посвідчення, МКЯ, Інструкції 

для медичного застосування лікарського засобу, тексту 
маркування. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви 

АФІ або допоміжної речовини Зміна назви діючих речовин 
берези повислої та амброзії полинолистої латинською мовою. 

Затверджено: Betula verrucosa, Ambrosia vulgaris  
Запропоновано: Betula pendula, Ambrosia artemisiifolia Відповідні 

зміни вносяться до розділу Склад лікарського засобу 
реєстраційного посвідчення, МКЯ, Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу, тексту маркування. 

222.  ОРУНГАЛ® капсули по 100 мг; по 
4 капсули в блістері; 
по 7 блістерів у 
картонній коробці; по 
5 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

 ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен-Сілаг С.п.А. Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника.  

за 
рецептом 

UA/2415/02/01 

223.  ОСПАМОКС порошок для 
оральної суспензії 
(125 мг/5 мл) по 5,1 г 
порошку для 60 мл 
або 8,5 г порошку 
для 100 мл суспензії 
у флаконі, по 1 
флакону разом з 
шприцом для 
дозування з 
адаптером у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ-
ТехОпс 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 
«Зовнішній вигляд» (з опису методики видалено надлишкову 

інформацію). Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (доповнення специфікації новим 

показником з відповідним методом випробування) – доповнення 
специфікацій на випуск та термін придатності показником 

«Ідентифікація амоксициліну», який виконується методом УФ-
спектрофотометрією (2.2.25. ЕР); зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 

(незначна зміна у затверджених методах випробування) - зміни 
аналітичної методики за показником «рН», а саме видалено опис 

методики, оскільки тест проводиться відповідно до вимог 
загальної статті 2.2.3. «Потенціометричне визначення рН» ЕР; 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)) – зміни аналітичної 
методики за показником «Однорідність маси» (з опису методики 

видалено надлишкову інформацію. Опис тесту викладено 
наступним чином: «Гравиметрическое определение массы 

наполнения»). Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

за 
рецептом 

UA/3975/05/01 



  70  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 

«Суспендування» (вилучено детальний опис методики). 
Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (інші 

зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 
«Ресуспендування» (вилучено детальний опис методики). 
Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 
метод випробування і його номер) – вилучено опис методу В за 
показником «Вміст води», оскільки методика відповідає вимогам 
загальної статті 2.5.12. «Визначення води напівмікрометодом» 

ЕР та залишено посилання на зазначену загальну статтю; зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – визначення показника 

«Вміст води» доповнено альтернативним методом А до 
затвердженого методу В відповідно до загальної статті 2.5.12. 

«Визначення води напівмікрометодом» ЕР; зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) 

– зміни аналітичної методики за показником «Ідентифікація 
амоксициліну», яка виконується за допомогою метода ТШХ 

(TLC) (приготування стандартного розчину, додано порівняння 
хроматограм та внесено редакційні зміни відповідно до нової 
системи документації); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 

метод випробування і його номер) – з показника 
«Мікробіологічна чистота» вилучено опис методики та внесено 
посилання на загальні статті з мікробіології 2.6.12. та 2.6.13., 

оскільки випробування відповідають вимогам зазначених статей; 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 

методах випробування) – зміни аналітичної методики за 
показником «Супутні домішки» (метод HPLC) (зміна об’єму 

стандартного розчину без зміни концентрації; до параметрів 
придатності хроматографічної системи додано наступні критерії: 

бланк-розчин, коефіцієнт розділення, відтворюваність, число 
теоретичних тарілок, коефіцієнт симетрії; додано типові 
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хроматограми; редакційні зміни відповідно до нової системи 
документації); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) – до 

показника «Супутні домішки» додано альтернативний метод 
ультра-ВЕРХ (UHPLC); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах випробування) – зміни 
аналітичної методики за показником «Кількісне визначення. 

Амоксицилін» (метод HPLC) (пробопідготовка; збільшено час 
розділення з 8 хвилин (для всіх розчинів) до 12 хвилин (для 

бланк-розчину, SST-розчину, стандартного розчину) та до 30 
хвилин (для випробуваного розчину) з метою промивання, щоб 
уникнути впливу супутніх домішок та допоміжних речовини; до 

параметрів придатності хроматографічної системи додано 
наступні критерії: бланк-розчин, число теоретичних тарілок, 
уточнено коефіцієнт симетрії; додано типові хроматограми; 
редакційні зміни відповідно до нової системи документації); 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – до показника «Кількісне 

визначення. Амоксицилін» додано альтернативний метод 
ультра-ВЕРХ (UHPLC); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах випробування) – зміни 
аналітичної методики за показником «Кількісне визначення. 

Натрію бензоат» (метод HPLC) (пробопідготовка; збільшено час 
розділення з 5 хвилин (для всіх розчинів) до 12 хвилин (для 

бланк-розчину, SST-розчину, стандартного розчину) та до 30 
хвилин (для випробуваного розчину) з метою промивання, щоб 
уникнути впливу супутніх домішок та допоміжних речовини; до 

параметрів придатності хроматографічної системи додано 
наступні критерії: бланк-розчин, коефіцієнт симетрії, число 

теоретичних тарілок;. додано типові хроматограми; редакційні 
зміни відповідно до нової системи документації); зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – до показника «Кількісне 
визначення. Натрію бензоат» додано альтернативний метод 

ультра-ВЕРХ (UHPLC) 

224.  ОСПАМОКС порошок для 
оральної суспензії 
(250 мг/5 мл): по 6,6 г 
порошку для 60 мл 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ-
ТехОпс 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 

за 
рецептом 

UA/3975/05/02 



  72  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

або по 11 г порошку 
для 100 мл суспензії 
у флакон; по 1 
флакону разом з 
шприцом для 
дозування з 
адаптером у 
картонній коробці 

або доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 
«Зовнішній вигляд» (з опису методики видалено надлишкову 

інформацію). Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (доповнення специфікації новим 

показником з відповідним методом випробування) – доповнення 
специфікацій на випуск та термін придатності показником 

«Ідентифікація амоксициліну», який виконується методом УФ-
спектрофотометрією (2.2.25. ЕР); зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 

(незначна зміна у затверджених методах випробування) - зміни 
аналітичної методики за показником «рН», а саме видалено опис 

методики, оскільки тест проводиться відповідно до вимог 
загальної статті 2.2.3. «Потенціометричне визначення рН» ЕР; 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)) – зміни аналітичної 
методики за показником «Однорідність маси» (з опису методики 

видалено надлишкову інформацію. Опис тесту викладено 
наступним чином: «Гравиметрическое определение массы 

наполнения»). Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 

«Суспендування» (вилучено детальний опис методики). 
Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (інші 

зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 
«Ресуспендування» (вилучено детальний опис методики). 
Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 
метод випробування і його номер) – вилучено опис методу В за 
показником «Вміст води», оскільки методика відповідає вимогам 
загальної статті 2.5.12. «Визначення води напівмікрометодом» 

ЕР та залишено посилання на зазначену загальну статтю; зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – визначення показника 

«Вміст води» доповнено альтернативним методом А до 
затвердженого методу В відповідно до загальної статті 2.5.12. 

«Визначення води напівмікрометодом» ЕР; зміни І типу - Зміни з 
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якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) 
– зміни аналітичної методики за показником «Ідентифікація 
амоксициліну», яка виконується за допомогою метода ТШХ 

(TLC) (приготування стандартного розчину, додано порівняння 
хроматограм та внесено редакційні зміни відповідно до нової 
системи документації); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 

метод випробування і його номер) – з показника 
«Мікробіологічна чистота» вилучено опис методики та внесено 
посилання на загальні статті з мікробіології 2.6.12. та 2.6.13., 

оскільки випробування відповідають вимогам зазначених статей; 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 

методах випробування) – зміни аналітичної методики за 
показником «Супутні домішки» (метод HPLC) (зміна об’єму 

стандартного розчину без зміни концентрації; до параметрів 
придатності хроматографічної системи додано наступні критерії: 

бланк-розчин, коефіцієнт розділення, відтворюваність, число 
теоретичних тарілок, коефіцієнт симетрії; додано типові 

хроматограми; редакційні зміни відповідно до нової системи 
документації); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) – до 

показника «Супутні домішки» додано альтернативний метод 
ультра-ВЕРХ (UHPLC); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах випробування) – зміни 
аналітичної методики за показником «Кількісне визначення. 

Амоксицилін» (метод HPLC) (пробопідготовка; збільшено час 
розділення з 8 хвилин (для всіх розчинів) до 12 хвилин (для 

бланк-розчину, SST-розчину, стандартного розчину) та до 30 
хвилин (для випробуваного розчину) з метою промивання, щоб 
уникнути впливу супутніх домішок та допоміжних речовини; до 

параметрів придатності хроматографічної системи додано 
наступні критерії: бланк-розчин, число теоретичних тарілок, 
уточнено коефіцієнт симетрії; додано типові хроматограми; 
редакційні зміни відповідно до нової системи документації); 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – до показника «Кількісне 

визначення. Амоксицилін» додано альтернативний метод 
ультра-ВЕРХ (UHPLC); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
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лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах випробування) – зміни 
аналітичної методики за показником «Кількісне визначення. 

Натрію бензоат» (метод HPLC) (пробопідготовка; збільшено час 
розділення з 5 хвилин (для всіх розчинів) до 12 хвилин (для 

бланк-розчину, SST-розчину, стандартного розчину) та до 30 
хвилин (для випробуваного розчину) з метою промивання, щоб 
уникнути впливу супутніх домішок та допоміжних речовини; до 

параметрів придатності хроматографічної системи додано 
наступні критерії: бланк-розчин, коефіцієнт симетрії, число 

теоретичних тарілок;. додано типові хроматограми; редакційні 
зміни відповідно до нової системи документації); зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – до показника «Кількісне 
визначення. Натрію бензоат» додано альтернативний метод 

ультра-ВЕРХ (UHPLC) 

225.  ОСПАМОКС порошок для 
оральної суспензії 
(500 мг/5 мл): по 12 г 
порошку для 60 мл 
або по 20 г порошку 
для 100 мл суспензії 
у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ-
ТехОпс 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 
«Зовнішній вигляд» (з опису методики видалено надлишкову 

інформацію). Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (доповнення специфікації новим 

показником з відповідним методом випробування) – доповнення 
специфікацій на випуск та термін придатності показником 

«Ідентифікація амоксициліну», який виконується методом УФ-
спектрофотометрією (2.2.25. ЕР); зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 

(незначна зміна у затверджених методах випробування) - зміни 
аналітичної методики за показником «рН», а саме видалено опис 

методики, оскільки тест проводиться відповідно до вимог 
загальної статті 2.2.3. «Потенціометричне визначення рН» ЕР; 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)) – зміни аналітичної 
методики за показником «Однорідність маси» (з опису методики 

видалено надлишкову інформацію. Опис тесту викладено 
наступним чином: «Гравиметрическое определение массы 

наполнения»). Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 

за 
рецептом 

UA/3975/05/03 
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засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 

«Суспендування» (вилучено детальний опис методики). 
Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (інші 

зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 
«Ресуспендування» (вилучено детальний опис методики). 
Методика тесту не змінилася; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 
метод випробування і його номер) – вилучено опис методу В за 
показником «Вміст води», оскільки методика відповідає вимогам 
загальної статті 2.5.12. «Визначення води напівмікрометодом» 

ЕР та залишено посилання на зазначену загальну статтю; зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – визначення показника 

«Вміст води» доповнено альтернативним методом А до 
затвердженого методу В відповідно до загальної статті 2.5.12. 

«Визначення води напівмікрометодом» ЕР; зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) 

– зміни аналітичної методики за показником «Ідентифікація 
амоксициліну», яка виконується за допомогою метода ТШХ 

(TLC) (приготування стандартного розчину, додано порівняння 
хроматограм та внесено редакційні зміни відповідно до нової 
системи документації); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (для 

приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 

метод випробування і його номер) – з показника 
«Мікробіологічна чистота» вилучено опис методики та внесено 
посилання на загальні статті з мікробіології 2.6.12. та 2.6.13., 

оскільки випробування відповідають вимогам зазначених статей; 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 

методах випробування) – зміни аналітичної методики за 
показником «Супутні домішки» (метод HPLC) (зміна об’єму 

стандартного розчину без зміни концентрації; до параметрів 
придатності хроматографічної системи додано наступні критерії: 

бланк-розчин, коефіцієнт розділення, відтворюваність, число 
теоретичних тарілок, коефіцієнт симетрії; додано типові 

хроматограми; редакційні зміни відповідно до нової системи 
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документації); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) – до 

показника «Супутні домішки» додано альтернативний метод 
ультра-ВЕРХ (UHPLC); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах випробування) – зміни 
аналітичної методики за показником «Кількісне визначення. 

Амоксицилін» (метод HPLC) (пробопідготовка; збільшено час 
розділення з 8 хвилин (для всіх розчинів) до 12 хвилин (для 

бланк-розчину, SST-розчину, стандартного розчину) та до 30 
хвилин (для випробуваного розчину) з метою промивання, щоб 
уникнути впливу супутніх домішок та допоміжних речовини; до 

параметрів придатності хроматографічної системи додано 
наступні критерії: бланк-розчин, число теоретичних тарілок, 
уточнено коефіцієнт симетрії; додано типові хроматограми; 
редакційні зміни відповідно до нової системи документації); 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – до показника «Кількісне 

визначення. Амоксицилін» додано альтернативний метод 
ультра-ВЕРХ (UHPLC); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах випробування) – зміни 
аналітичної методики за показником «Кількісне визначення. 

Натрію бензоат» (метод HPLC) (пробопідготовка; збільшено час 
розділення з 5 хвилин (для всіх розчинів) до 12 хвилин (для 

бланк-розчину, SST-розчину, стандартного розчину) та до 30 
хвилин (для випробуваного розчину) з метою промивання, щоб 
уникнути впливу супутніх домішок та допоміжних речовини; до 

параметрів придатності хроматографічної системи додано 
наступні критерії: бланк-розчин, коефіцієнт симетрії, число 

теоретичних тарілок;. додано типові хроматограми; редакційні 
зміни відповідно до нової системи документації); зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) – до показника «Кількісне 
визначення. Натрію бензоат» додано альтернативний метод 

ультра-ВЕРХ (UHPLC) 

226.  ОТРИВІН спрей назальний, 
дозований 0,1 %; по 
10 мл у полімерному 
флаконі з 
розпилювачем; по 1 

ГСК 
Консьюмер 

Хелскер С.А. 

Швейцарія ГСК Консьюмер 
Хелскер С.А. 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) - 
незначні зміни у затверджених методах випробування готового 

без 
рецепта 

UA/5206/02/01 
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коробці 

лікарського засобу: - уточнення у розрахункових формулах для 
кількісного визначення вмісту ксилометазоліну гідрохлорид, за 

показником «Специфічний продукт деградації Ва 21389» та 
«Будь – які неспецифічні продукти деградації» (формули були 

скориговані для врахування титру розчину порівняння, що 
підвищує точність вимірювання); 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Стабільність. Зміна у термінах придатності або умовах 

зберігання готового лікарського засобу (збільшення терміну 
придатності готового лікарського засобу) - Після першого 

розкриття (підтверджується даними реального часу) - введення 
терміну придатності після першого відкриття та його збільшення 
на підставі дослідження стабільності; запропоновано: Shelf life 

36 months In-use shelf life 36 months; зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового 

лікарського засобу (доповнення специфікації новим показником з 
відповідним методом випробування) - доповнення специфікації 

та відповідним методом випробування готового лікарського 
засобу показником «Розділення крапель за розміром» та супутні 

корекційні зміни у примітках до специфікації. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску серії 

та контролю якості готового лікарського засобу (заміна або 
додавання дільниці, на якій здійснюється 

контроль/випробування серії) - додавання дільниці контролю ЛЗ 
Глаксо Веллком С.А., Іспанія (за показником «Розділення 

крапель за розміром», упаковка) до матеріалів реєстраційного 
досьє(р.3.2.Р.3.1. Виробники); запропоновано: 1. Виробництво, 

контроль якості, крім «Розділення крапель за розміром», 
упаковка ГСК Консьюмер Хелс С.А., Швейцарія 2. Контроль 

якості – тільки «Розділення крапель за розміром» Глаксо 
Веллком С.А., Іспанія; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового 

лікарського засобу (вилучення незначного показника (наприклад 
застарілого показника, такого як запах та смак, або ідентифікація 

барвників чи смакових добавок)) - вилучення зі специфікації 
готового лікарського засобу показника «Запах». Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній упаковці 

готового лікарського засобу (якісний та кількісний склад) - М’які 
та нестерильні рідкі лікарські форми - 

зміна матеріалів первинної упаковки, в наслідок заміни 
дозуючого пристрою (для нового дозуючого пристрою Freepod 

MSZV для спрею назального, дозованого); зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу (тип контейнера або додавання 
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нового контейнера) - Вилучення первинної упаковки, що не 
призводить до повного вилучення лікарського засобу з певною 
силою дії або у певній лікарській формі - видалення дозуючого 
пристрою спрею VP6 та відповідних матеріалів. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до маркування, у зв’язку зі зміною типу дозуючого 
пристрою флакону (зміна стосується способу застосування 

препарату та деяких застережень при застосуванні для 
підготовки флакону перед розпиленням). Зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Лікарська форма" (редаговано опис основних фізико-
хімічних властивостей), "Спосіб застосування та дози" (додана 

інформація щодо дозуючого пристрою), та, як наслідок, зміни до 
тексту маркування упаковки лікарського засобу (додано 

застереження щодо дозуючого пристрою). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

зміни у тексті маркування упаковки (додатково зазначення 
одиниць вимірювання CI латиницею та деяких корекційних змін). 

Оновлення затвердженого тексту маркування упаковки 
лікарського засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження; зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна форми 
або розміру контейнера чи закупорювального засобу (первинної 

упаковки) (зміна форми або розміру основної частини 
пакувального матеріалу, що може мати значний вплив на 
доставку, застосування, безпеку та стабільність готового 
лікарського засобу) - зміна дозуючого пристрою (заміна 

помпового дозуючого пристрою спрею VP6 на більш досконалий 
Freepod MSZV та зміна розміру елементів первинної упаковки. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

227.  ОФЛОКСАЦИ
Н 

розчин для інфузій 
0,2% по 100 мл або 
200 мл препарату у 
пляшці; по 1 пляшці у 
пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін: протягом 6 місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/13268/01/01 

228.  ОФЛОКСИН® 
200 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 мг 
№ 10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці  

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна ТОВ "Зентіва"  Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки 

готового лікарського засобу (вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника)) - внесення змін до р. 3.2.Р.7. 
Система контейнер /закупорювальний засіб, а саме оновлення 

специфікації для ПВХ фольги; вилучення розміру ширини 

за 
рецептом 

UA/8147/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фольги (Foil width); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
первинної упаковки готового лікарського засобу (вилучення 
незначного показника (наприклад застарілого показника)) - 

внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система контейнер/ 
закупорювальний засіб, а саме оновлення специфікації для 
алюмінієвої фольги; вилучення розміру ширини фольги (Foil 
width); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки 

готового лікарського засобу (доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом випробування) - внесення 

змін до р. 3.2.Р.7. Система контейнер/закупорювальний засіб, а 
саме оновлення специфікації для ПВХ фольги; додавання 
нового показника Ідентифікація (тест А) – візуальний тест 

(зразок порівняння має відповідати зразку еталонного матеріалу) 

229.  ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній пачці 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен Лайф 
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) - 

Супутня зміна: - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) - незначна зміна у затверджених методах 

випробування - зміна хроматографічних умов проведення тесту 
"Супровідні домішки" в методах контролю якості для діючої 

речовини Орнідазол і внесення редакційних правок для діючої 
речовини Офлоксацин. Критерії прийнятності щодо вмісту 
домішок залишаються не змінними. Редакційні правки в 
специфікації щодо назви показника для приведення у 

відповідність з назвою даного показника у методах контролю 
якості, а саме: пропонується змінити назву у специфікації з 

"Супутні домішки" на "Супровідні домішки". Редакційні правки у 
методах контролю якості щодо зміни назви показника з 

«Зовнішній вигляд» на «Опис» у зв'язку з приведенням її 
відповідно до назви, вказаної у специфікації; зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування); 

супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 

методах випробування) - незначна зміна у затверджених 
методах випробування - зміна хроматографічних умов 

проведення аналітичного методу "Кількісне визначення" діючих 

за 
рецептом 

UA/7732/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

речовин Офлоксацин та Орнідазол. Критерії прийнятності щодо 
вмісту кожної з діючих речовин залишаються не змінними. Як 

наслідок зміна у методах у методах контролю якості показника 
"Ідентифікація". Редакційні правки для показника "Ідентифікація" 

у специфікації ЛЗ; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (інші зміни); 

супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) - внесення редакційних правок у методах контролю 

якості за показником "Мікробіологічна чистота". Критерії 
прийнятності залишаються не змінними. Як наслідок редакційні 

правки у специфікації ЛЗ для даного показника 

230.  ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, in bulk: 
по 2500 таблеток у 
пакеті, по 1 пакету у 
коробці із 
гофрокартону 

Органосин 
Лайф 

Саєнсиз Пвт. 
Лтд. 

Індія Евертоджен Лайф 
Саєнсиз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування) - 

Супутня зміна: - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) - незначна зміна у затверджених методах 

випробування - зміна хроматографічних умов проведення тесту 
"Супровідні домішки" в методах контролю якості для діючої 

речовини Орнідазол і внесення редакційних правок для діючої 
речовини Офлоксацин. Критерії прийнятності щодо вмісту 
домішок залишаються не змінними. Редакційні правки в 
специфікації щодо назви показника для приведення у 

відповідність з назвою даного показника у методах контролю 
якості, а саме: пропонується змінити назву у специфікації з 

"Супутні домішки" на "Супровідні домішки". Редакційні правки у 
методах контролю якості щодо зміни назви показника з 

«Зовнішній вигляд» на «Опис» у зв'язку з приведенням її 
відповідно до назви, вказаної у специфікації; зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах випробування); 

супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 

методах випробування) - незначна зміна у затверджених 
методах випробування - зміна хроматографічних умов 

проведення аналітичного методу "Кількісне визначення" діючих 
речовин Офлоксацин та Орнідазол. Критерії прийнятності щодо 

вмісту кожної з діючих речовин залишаються не змінними. Як 
наслідок зміна у методах у методах контролю якості показника 

"Ідентифікація". Редакційні правки для показника "Ідентифікація" 
у специфікації ЛЗ; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

- UA/7733/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу (інші зміни); 

супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) - внесення редакційних правок у методах контролю 

якості за показником "Мікробіологічна чистота". Критерії 
прийнятності залишаються не змінними. Як наслідок редакційні 

правки у специфікації ЛЗ для даного показника 

231.  ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 

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

ГлаксоСмітКл
яйн 

Консьюмер 
Хелскер (ЮК) 

Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКлайн 
Дангарван Лімітед 

Ірландiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 1996-039-Rev 04 (попередня версія R1-CEP 

1996-039-Rev 03) від вже затвердженого виробника для АФІ 
парацетамолу у зв’язку із зміною назви виробника із Mallinckrodt 

Inc на SPECGX LLC; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 
сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 

виробництві АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання оновленого 
Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP 

2002-214-Rev 02 (попередня версія R1-CEP 2002-214-Rev 01) від 
вже затвердженого виробника для АФІ парацетамолу у зв’язку із 

зміною назви тримача СЕР із Novacyl (Wuxi) Pharmaceutical 
Co.Ltd. на NOVACY; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника - подання оновленого 

Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP 
2002-214-Rev 03 (попередня версія R1-CEP 2002-214-Rev 02) від 

вже затвердженого виробника Novacyl (Wuxi) Pharmaceutical 
Co.Ltd. для АФІ парацетамолу; зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

без 
рецепта 

UA/2691/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 
подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській 

фармакопеї R1-CEP 1998-047-Rev 05 (попередня версія 
фармакопеї R1-CEP 1998-047-Rev 04) від вже затвердженого 

виробника Granules India Limited для АФІ парацетамолу; зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 1998-047-Rev 06 (попередня версія 

фармакопеї R1-CEP 1998-047-Rev 05) від вже затвердженого 
виробника Granules India Limited для АФІ парацетамолу 

232.  ПАНГАСТРО
® 

таблетки 
гастрорезистентні по 
20 мг, по 7 таблеток 
у блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 
таблеток у блістері, 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія 

(виробництво "in 
bulk", упаковка, 

тестування, випуск 
серії; упаковка, 
випуск серії); 

виробництво "in 
bulk", упаковка, 

тестування: Сандоз 
Ілак Санай ве 
Тікарет А.С., 
Туреччина; 

тестування: С.К. 
Сандоз С.Р.Л., 

Румунiя 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового 
лікарського засобу (незначна зміна у процесі виробництва) - 

внесення змін до розділу 3.2.Р.3. Процес виробництва 
лікарського засобу, зокрема: пропонується оптимізація процесу 

покриття плівкою на виробничій дільниці Lek Pharmaceuticals 
d.d., Slovenia (Ljubljana) для скорочення тривалості процесу. 

Скорочення часу буде досягнуто за рахунок використання більш 
концентрованої суспензії для покриття: кількість розчинника 

(води очищеної) буде зменшено, тоді як кількість твердої 
речовини в суспензії для покриття залишається незмінною. 

Внесення незначних редакційних правок 

за 
рецептом 

UA/13512/01/01 

233.  ПАНГАСТРО
® 

таблетки 
гастрорезистентні по 
40 мг, по 7 таблеток 
у блістері, по 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці; по 14 
таблеток у блістері, 
по 1 або 2 блістери в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
фармацевтична 

компанія д.д., 
Словенія 

(виробництво "in 
bulk", упаковка, 

тестування, випуск 
серії; упаковка, 
випуск серії); 

виробництво "in 

Словенія/ 
Туреччина/ 

Румунiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового 
лікарського засобу (незначна зміна у процесі виробництва) - 

внесення змін до розділу 3.2.Р.3. Процес виробництва 
лікарського засобу, зокрема: пропонується оптимізація процесу 

покриття плівкою на виробничій дільниці Lek Pharmaceuticals 
d.d., Slovenia (Ljubljana) для скорочення тривалості процесу. 

Скорочення часу буде досягнуто за рахунок використання більш 

за 
рецептом 

UA/13512/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

bulk", упаковка, 
тестування: Сандоз 

Ілак Санай ве 
Тікарет А.С., 
Туреччина; 

тестування: С.К. 
Сандоз С.Р.Л., 

Румунiя 

концентрованої суспензії для покриття: кількість розчинника 
(води очищеної) буде зменшено, тоді як кількість твердої 

речовини в суспензії для покриття залишається незмінною. 
Внесення незначних редакційних правок 

234.  ПАРАПЛЕКСІ
Н® 

розчин для ін`єкцій 5 
мг/мл, по 1 мл 
розчину в ампулі; по 
5 ампул в блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 
"САЛЮТАРІС

" 

Україна ПрАТ "Лекхім - 
Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "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", 
додано розділ "Несумісність" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного лікарського засобу 
(НЕЙРОМІДИН®, розчин для ін'єкцій 5мг/мл, 15мг/мл ) 

за 
рецептом 

UA/15763/01/01 

235.  ПАРАПЛЕКСІ
Н® 

розчин для ін`єкцій 
15 мг/мл, по 1 мл 
розчину в ампулі; по 
5 ампул в блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 
"САЛЮТАРІС

" 

Україна ПрАТ "Лекхім - 
Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", "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", 
додано розділ "Несумісність" згідно з інформацією щодо 

медичного застосування референтного лікарського засобу 
(НЕЙРОМІДИН®, розчин для ін'єкцій 5мг/мл, 15мг/мл ) 

за 
рецептом 

UA/15763/01/02 

236.  ПАСК 
НАТРІЄВА 
СІЛЬ 

порошок для 
орального розчину по 
5,52 г; по 12,5 г 
препарату у пакетику 
з ламінату; по 25 або 
300 пакетиків в 

АТ 
"Олайнфарм" 

Латвiя АТ "Олайнфарм" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 

(зміна в умовах зберігання готового лікарського засобу або після 
розчинення/відновлення) - Зміна в умовах зберігання готового 
лікарського засобу; запропоновано: зберігати в оригінальній 

за 
рецептом 

UA/11571/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці  упаковці при температурі не вище 30 ˚С 

237.  ПЕЛАФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг 
по 15 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру, або по 2 
блістери, або по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Фітофарм 
Кленка С.А. 

Польща Вівелгув ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: У відповідності з затвердженим текстом 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/17679/01/01 

238.  ПЕНТАЛГІН 
IC® 

таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 
з картону; по 10 
таблеток у блістерах 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 
“Маркування” у затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування.  

Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 
щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8694/01/01 

239.  ПЕНТАЛГІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 1 
або 2 блістери в 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 
, Україна 

(фасування із "in 
bulk" препарату 

фірми-виробника 
ТОВ "Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я народу", 

Україна) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2003-059-Rev 04 для діючої речовини 
Propyphenazone від нового виробника SHANDONG XINHUA 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай в доповнення до вже 

затвердженого виробника АФІ Vani Pharma Labs Limited, Індія, як 
наслідок Специфікація/методи контролю АФІ доповнена 

контролем за показником «Залишкові кількості органічних 
розчинників» для виробника SHANDONG XINHUA 

PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай 

За 
рецептом 

UA/14757/01/01 

240.  ПЕНТАСЕД таблетки, in bulk по 
1000 або по 5000 
таблеток у пакетах 
поліетиленових 

ТОВ 
"Харківське 

фармацевтич
не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

Україна ТОВ "Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я народу" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Оновлення вже затвердженого тексту маркування у пакетах 

поліетиленових з внесенням позначень одиниць вимірювання за 
системою SІ, згідно вимог Наказу Міністерства економічного 

розвитку і торгівлі України № 914 від 04.08.2015. Пропонована 
редакція Маркування упаковки in bulk. Текст маркування 

додається. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

- UA/14529/01/01 

241.  ПЕНТАСЕД таблетки, по 10 
таблеток у блістері, 

ТОВ 
"Харківське 

Україна ТОВ "Харківське 
фармацевтичне 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

за 
рецептом 

UA/5787/01/01 



  85  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 блістеру в 
коробці з картону 

фармацевтич
не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

підприємство 
"Здоров'я народу" 

зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 
щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 
“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Пропонована редакція: 
Маркування Відповідно до затвердженого тексту маркування. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

242.  ПЕНТАСЕД таблетки, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
коробці з картону 

ТОВ 
"Харківське 

фармацевтич
не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

Україна ТОВ "Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я народу" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2003-059-Rev 04 для діючої речовини 
Propyphenazone від нового виробника SHANDONG XINHUA 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай в доповнення до вже 

затвердженого виробника АФІ Vani Pharma Labs Limited, Індія, як 
наслідок Специфікація/методи контролю АФІ доповнена 

контролем за показником «Залишкові кількості органічних 
розчинників» для виробника SHANDONG XINHUA 

PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай 

за 
рецептом 

UA/5787/01/01 

243.  ПЕНТАСЕД таблетки, in bulk по 
1000 або по 5000 
таблеток у пакетах 
поліетиленових 

ТОВ 
"Харківське 

фармацевтич
не 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

Україна ТОВ "Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я народу" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2003-059-Rev 04 для діючої речовини 
Propyphenazone від нового виробника SHANDONG XINHUA 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай в доповнення до вже 

затвердженого виробника АФІ Vani Pharma Labs Limited, Індія, як 
наслідок Специфікація/методи контролю АФІ доповнена 

контролем за показником «Залишкові кількості органічних 
розчинників» для виробника SHANDONG XINHUA 

PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай 

- UA/14529/01/01 

244.  ПЕНТИЛІН розчин для ін'єкцій, 
100 мг/5 мл по 5 мл 
(100 мг) в ампулі, по 
5 ампул у блістері, по 
1 блістеру в 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

за 
рецептом 

UA/2694/02/01  
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці Запропоновано: МАРКУВАННЯ У відповідності до 
затвердженого тексту маркування Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

245.  ПИЖМА 
КВІТКИ 

Квітки по 75 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті: по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті: по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

реєстрація додаткового тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. заміна розділу «Графічне оформлення упаковки» 
на розділ «Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

МАРКУВАННЯ У відповідності з затвердженим текстом 
маркування 

без 
рецепта 

UA/7116/01/01 

246.  ПІМАФУКОР
Т® 

крем по 15 г крему у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя Теммлер Італіа 
С.р.л. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Janie Willadsen. Пропонована 
редакція: Веrit Nautrup Andersen. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд; 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 контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча 
редакція: Наумова Ірина Олександрівна. Пропонована редакція: 
Венгер Людмила Анатоліївна. Зміна контактних даних контактної 

особи уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

UA/4476/02/01 

247.  ПІМАФУЦИН
® 

крем, 20 мг/г по 30 г у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній коробці 

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя Теммлер Італіа 
С.р.л. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. "Маркування" МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

без 
рецепта 

UA/4370/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

затвердження 

248.  ПІРОКСИКА
М СОФАРМА 

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

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/2936/01/01 

249.  ПІРОКСИКА
М СОФАРМА 

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

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/2936/01/02 

250.  ПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 мг 
№ 28 (14х2): по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ ВІНТРОП 
ІНДАСТРІА 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: Розділ «Маркування» Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження  

за 
рецептом 

UA/9247/01/01 

251.  ПЛЕСТАЗОЛ  таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток в 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

за 
рецептом 

UA/13438/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження  

252.  ПЛЕСТАЗОЛ  таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток в 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження  

за 
рецептом 

UA/13437/01/01 

253.  ПОЛІДЕКСА краплі вушні, розчин, 
по 10,5 мл у флаконі, 
по 1 флакону з 
піпеткою в картонній 
коробці 

Лабораторії 
Бушара 

Рекордаті 

Францiя Лабораторії 
Бушара Рекордаті 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

Подання оновленого Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2009-159 Rev 00, від вже затвердженого 

виробника Hangzhou Zhongmei Huadong Pharmaceutical Co., Ltd., 
China для АФІ поліміксину В сульфату. Запропоновано: R1-CEP 

2009-159 Rev 00 

за 
рецептом 

UA/2699/01/01 

254.  ПОЛІЖИНАК
С ВІРГО 

емульсія вагінальна 
у капсулах; по 3 
капсули в блістері; по 
2 блістери у 
картонній коробці 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйон
аль 

Францiя Іннотера Шузі Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення)- 

подання нового сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 1999-099-Rev 04 для діючої речовини 

Nystatin від нового виробника DSM SINOCHEM 
PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V. (виробнича ділянка: 
CAPUA BIOSERVICES S.P.A, Italy); зміни І типу - зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу 
(інші зміни)- оновлення розділу 3.2.Р.5.5. Домішки; зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) - зміна в методах контрою 

ГЛЗ за показником «Ідентифікація полімексину В сульфату, 
неоміцину сульфату та ністатину»; зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу (інші 

за 
рецептом 

UA/7254/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зміни у методах випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)) - зміна в методах контрою ГЛЗ за показником 

«Кількісне визначення поліміксину В сульфат»; зміни І типу - 
Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(ГЕ-сертифікат відповідності Європейській фармакопеї для 
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту або 

допоміжної речовини) - Оновлений сертифікат від вже 
затвердженого виробника - подання оновленого ГЕ- сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї № № R1-CEP 2003-172-
Rev 02 для допоміжної речовини Gelatin від вже затвердженого 

виробника GELITA GROUP; зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 
подання оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № № R1-CEP 1999-099-Rev 06 для діючої речовини 
Nystatin виробника CAPUA BIOSERVICES S.P.A, Italy), як 
наслідок зміна назви власника СЕР (затверджено: DSM 
SINOCHEM PHARMACEUTICALS NETHERLANDS B.V.; 

запропоновано: CENTRIENT PHARMACEUTICALS 
NETHERLANDS B.V.) 

255.  ПРЕГАБАЛІН
-ЗН 

розчин оральний, 20 
мг/мл по 100 мл або 
200 мл у флаконі; по 
1 флакону разом з 
дозуючим пристроєм 
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 внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: Маркування. Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/16783/02/01 

256.  ПРЕГАБАЛІН
-ЗН 

капсули тверді по 75 
мг, по 10 капсул 
твердих у блістері; по 
2, 3, 6 блістерів у 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: Маркування. Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/16783/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

257.  ПРЕГАБАЛІН
-ЗН 

капсули тверді по 
150 мг, по 10 капсул 
твердих у блістері; по 
2, 3, 6 блістерів у 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: Маркування. Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/16783/01/02 

258.  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 КРКА, д,д,, Ново 
место, Словенія 
(контроль серії); 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу "Маркування" МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
МАРКУВАННЯ У відповідності з затвердженим текстом 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5145/01/03 

259.  ПРИМОВІСТ розчин для ін'єкцій 
0,25 ммоль/мл; по 10 
мл у скляному 
шприці, по 1 шприцу 
в прозорій 
пластиковій коробці, 
закритій папером, 
вкладеній у картонну 
коробку 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/17931/01/01 

260.  ПРОКТОЗАН
®НЕО 

мазь ректальна, по 
20 г мазі у тубі; по 1 
тубі з аплікатором у 
картонній коробці 

"Хемофарм" 
АД 

Сербія "Хемофарм" АД, 
Вршац, відділ 

виробнича 
дільниця Шабац, 

Сербія 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка, контроль 
серії); "Хемофарм" 

АД, Сербія 
(контроль серії, 
дозвіл на випуск 

серії) 

Сербія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
Запропоновано: Розділ «Маркування» Згідно затвердженому 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 
 

без 
рецепта 

UA/4645/01/01 

261.  ПРОМЕДОЛ 
КАЛЦЕКС 

розчин для ін'єкцій, 
20 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул в 
контурній чарунковій 
упаковці (піддоні); по 
1, 2 або 20 контурних 

АТ "Калцекс" Латвiя  всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словаччина; 

Словаччина
/ 

Латвія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни).  

Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Затверджено: 
Маркировка. В соответствии с утвержденным текстом 

маркировки, который прилагается. Запропоновано: Маркировка. 
Согласно утвержденному тексту маркировки. Оновлення тексту 

за 
рецептом 

UA/15324/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

чарункових упаковок 
(піддонів) в пачці із 
картону 

виробник, який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробування: 

АТ "Гріндекс", 
Латвія; 

виробник, який 
відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвія 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації 
щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна адреси 

виробника АТ "Калцекс", Латвiя (виробник, який відповідає за 
випуск серії), без зміни місця виробництва.  

262.  ПРОНОСНИЙ 
ЗБІР № 1 

збір по 75 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; 
по 2,0 г у фільтр-
пакеті, по 20 фільтр-
пакетів у пачці або у 
пачці з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

реєстрація додаткового тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” 
на розділ “Маркування” в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

МАРКУВАННЯ. У відповідності з затвердженим текстом 
маркування 

без 
рецепта 

UA/5880/01/01 

263.  ПРОПАНОРМ
® 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

виробництво, 
первинне і 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
ПРО.МЕД.ЦС 

Прага а.с., Чеська 
Республіка 

виробництво, 
первинне і 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ХБМ Фарма с.р.о., 
Словацька 
Республіка 

Чеська 
Республіка/ 
Словацька 
Республіка 

 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Согласно утвержденному тексту маркировки. 
Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5421/01/01 

264.  ПРОПАНОРМ
® 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

виробництво, 
первинне і 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
ПРО.МЕД.ЦС 

Прага а.с., Чеська 
Республіка 

виробництво, 
первинне і 
вторинне 

пакування, 

Чеська 
Республіка/ 
Словацька 
Республіка 

 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Согласно утвержденному тексту маркировки. 
Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5421/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контроль якості: 
ХБМ Фарма с.р.о., 

Словацька 
Республіка 

265.  ПРОТАРГОЛ 
БЕБІ® 

порошок для розчину 
для інтраназального 
застосування по 0,1 г 
1 флакон з порошком 
у комплекті з 
розчинником по 10 
мл (вода для ін'єкцій) 
в однодозовому 
контейнері з 
кришкою-
крапельницею у 
коробці з картону 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

Україна ТОВ "Исток-Плюс", 
Україна 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
відповідальний за 
випуск серії ); ТОВ 

"Юрія-Фарм", 
Україна (виробник 

розчинника: 
виробництво, 

первинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна адреси 

виробника розчинника (вода для ін’єкцій) ТОВ «Юрія-Фарм», без 
зміни місця виробництва; запропоновано: Україна, 18030, 

Черкаська обл., м. Черкаси, вул. Кобзарська, 108 

без 
рецепта 

UA/15042/01/02 

266.  ПУЛКСИПРО
Н 

капсули по 150 мг; по 
8 капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Вилучення 
сертифікатів (за наявності мультиплетного сертифіката на 

матеріал) - зміни до матеріалів реєстраційного досьє, а саме 
вилучення затвердженого виробника АФІ кліндаміцину 

гідрохлориду Zhejiang Hisoar Pharmaceutical Co., Ltd., China 
(виробнича дільниця №100 Waisha Branch Road Jiaojiang District 

China-318 000 Taizhou, Zhejiang Province); запропоновано: 
Chongqing Carelife Pharmaceutical Co. Ltd., China  

Zhejiang Hisoar Pharmaceutical Co. Ltd., China виробнича 
дільниця No. 23, Donghai 5th Avenue Zhejiang Chemical Materials 
Base Linhai Zone China-317 016 Taizhou City, Zhejiang Province 

за 
рецептом 

UA/14647/01/01 

267.  ПУЛКСИПРО
Н 

капсули по 300 мг; по 
8 капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Вилучення 
сертифікатів (за наявності мультиплетного сертифіката на 

матеріал) - зміни до матеріалів реєстраційного досьє, а саме 

за 
рецептом 

UA/14647/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вилучення затвердженого виробника АФІ кліндаміцину 
гідрохлориду Zhejiang Hisoar Pharmaceutical Co., Ltd., China 

(виробнича дільниця №100 Waisha Branch Road Jiaojiang District 
China-318 000 Taizhou, Zhejiang Province); запропоновано: 

Chongqing Carelife Pharmaceutical Co. Ltd., China  
Zhejiang Hisoar Pharmaceutical Co. Ltd., China виробнича 

дільниця No. 23, Donghai 5th Avenue Zhejiang Chemical Materials 
Base Linhai Zone China-317 016 Taizhou City, Zhejiang Province 

268.  ПУЛЬМОЛОР
® 

таблетки, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній упаковці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд, 
Індія 

Угорщина/ 
Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: згідно затвердженого тексту маркування. Термін 
введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/10378/02/01 

269.  ПУЛЬМОЛОР
® 

таблетки, in bulk: по 
5000 таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд, 
Індія 

Угорщина/ 
Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Оновлення вже затвердженого тексту маркування у 

подвійних поліетиленових пакетах (внесення позначень одиниць 
вимірювання, з використанням літер латинського алфавіту). 

Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Згідно затвердженого тексту маркування, що додається. Термін 

введення змін протягом 6 місяців після затвердження 
 

- UA/10379/01/01 

270.  ПУСТИРНИК
А ТРАВА 

трава різано-
пресована по 100 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

реєстрація додаткового тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” 
на розділ “Маркування” в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

МАРКУВАННЯ. У відповідності з затвердженим текстом 
маркування 

без 
рецепта 

UA/5987/01/01 

271.  П'ЯТИРЧАТК
А® ІС 

таблетки, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в пачці 
з картону 

Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальністю 
"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на розділ 
“Маркування” в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: РОЗДІЛ 

«МАРКУВАННЯ» Відповідно до затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/8698/01/01 

272.  РАМІ таблетки по 5 мг/25 Сандоз Словенія Лек С.А., Польща ( Польща/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни за UA/4259/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

САНДОЗ® 
КОМПОЗИТУ
М 

мг № 30 (10х3) у 
блістерах 

Фармасьютіка
лз д.д., 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, дозвіл на 
випуск серії; 
первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 
серії); Салютас 
Фарма ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво за 
повним циклом) 

Німеччина щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: МАРКИРОВКА Согласно утвержденному тексту 
маркировки. Термін введення змін: протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

рецептом 

273.  РАПІТУС сироп, 30 мг/5 мл, по 
120 мл у флаконі, по 
1 флакону з мірним 
ковпачком у 
картонній упаковці 

Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 
(збільшення терміну придатності готового лікарського засобу) - 

Для торгової упаковки (підтверджується даними реального часу) 
- збільшення терміну придатності готового лікарського засобу на 
підставі результатів дослідження стабільності. Затверджено: 2 

роки Запропоновано: 3 роки Зміни внесені в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у р. «Термін 
придатності» (Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження) 

за 
рецептом 

UA/6153/01/01 

274.  РАПТЕН 75 розчин для ін'єкцій, 
25 мг/мл по 3 мл (75 
мг) в ампулі; по 5 
ампул у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

"Хемофарм" 
АД 

Сербія "Хемофарм" АД Сербія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
заміна розділу «Графічне оформлення упаковки» на розділ 

«Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування. Згідно 
затвердженого тексту маркування Оновлення тексту маркування 

упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

За 
рецептом 

UA/1785/02/01 

275.  РАПТЕН 
ГЕЛЬ 

гель 1 % по 40 г у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній упаковці 

"Хемофарм" 
АД 

Сербія " Хемофарм" АД, 
Вршац, відділ 

виробнича 
дільниця Шабац, 
Сербія (виробник 

готового 
лікарського засобу, 
первинне, вторинне 

пакування, 
контроль серії); 
"Хемофарм" АД, 

Сербія (виробник, 
відповідальний за 

випуск серії) 

Сербія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу «Графическое оформление упаковки» 

на розділ «Маркування» у МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Розділ 
«Маркування» Згідно затвердженому тексту маркування. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/1785/03/01 

276.  РАФТ® розчин для ін`єкцій, 4 
мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або по 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна назви та 
адреси заявника. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/17536/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

2 блістери у пачці 
або по 5 або 10 
ампул у пачці 

затвердження. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви 
лікарського засобу. Внесені щодо назви ЛЗ.  

Затверджено: РАФТ (RAFT). Запропоновано: РАФТ® (RAFT). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або 
адреси місця провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії 
або місце проведення контролю якості. (діяльність, за яку 

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна 
назви та адреси виробника, без зміни місця виробництва. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. 
Зміна у термінах придатності або умовах зберігання готового 
лікарського засобу (збільшення терміну придатності готового 
лікарського засобу) - Для торгової упаковки (підтверджується 

даними реального часу) - збільшення терміну придатності 
готового лікарського засобу на основі позитивних результатів 

довгострокових досліджень стабільності у реальному часі:  
Затверджено: Термін придатності 15 місяців. Запропоновано: 

Термін придатності 2 роки. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни). 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та додання інформації "Для детальної інформації див. 

інструкцію для медичного застосування", "Логотип" (наявний), 
внесено зміни в найменування і місцезнаходження виробника та 

назву ЛЗ. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

277.  РЕКРЕОЛ® мазь, 50 мг/г; по 30 г 
або 50 г в тубі 
алюмінієвій; по 1 тубі 
в пачці картонній 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/17201/01/01 

278.  РЕЛАКСИЛ капсули тверді; по 10 
капсул у блістері; по 
2 блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/5286/01/01 

279.  РЕЛІФ® ПРО крем ректальний; по 
15 г або по 30 г у 
тубі, по 1 тубі з 
аплікатором у 
картонній пачці  

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарія Лео Фарма 
Мануфактурінг 

Італі С.Р.Л. 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій). Зміна назви 

виробника ГЛЗ, без зміни місця виробництва. Зміни внесено в 

без 
рецепта 

UA/10318/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

інструкцію для медичного застосування у р. "Виробник" з 
відповідними змінами у тексті маркування упаковки лікарського 

засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

280.  РЕМЕСУЛІД® таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону  

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна форми 
власності заявника та адреси впровадження діяльності 

заявника. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій) - зміна форми власності виробника та адреси 

впровадження діяльності виробника. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни до розділу «Маркування». 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження. Зміни 
II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника 

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що використовуються у 
виробничому процесі АФІ, або зміна виробника (включаючи, де 

необхідно, місце проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності Європейській фармакопеї у 

затвердженому досьє)(введення нового виробника АФІ з 
наданням мастер-файла на АФІ) - введення альтернативного 

виробника діючої речовини німесуліду Aarti Drugs Limited, Індія. 

за 
рецептом 

UA/8173/01/01 

281.  РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні з 
м'ятним смаком; по 6 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/11362/01/01 

282.  РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні з 
апельсиновим 
смаком; по 6 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/12125/01/01 

283.  РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні з 
малиновим смаком; 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

без 
рецепта 

UA/12126/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 6 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

ВІТАМІННИЙ 
ЗАВОД" 

ЗАВОД" внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

284.  РИНЗА® таблетки, по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробочці; 
по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробочці; по 25 
картонних коробочок 
у картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробочці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника. Зміни внесено до Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу в розділ "Місцезнаходження 
заявника". Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ: Затверджено: Маркировка. 

Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 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", "Передозування", "Побічні 

реакції". Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

№ 4, № 10 
- без 

рецепта; 
№ 100 - за 
рецептом 

UA/2078/01/01 

285.  РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція: Luca Feliciotti. Пропонована 

редакція: Rita Maria Puglisi. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/14758/01/01 

286.  РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 мг 
по 10 таблеток у 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему фармаконагляду, 

за 
рецептом 

UA/14758/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

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

від уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція: Luca Feliciotti. Пропонована 

редакція: Rita Maria Puglisi. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду 

287.  РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 здійснення 
фармаконагляду: Діюча редакція: Luca Feliciotti. Пропонована 

редакція: Rita Maria Puglisi. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 

фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/14758/01/03 

288.  РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифіката R0-CEP 2012-325-Rev 02 для 
АФІ Леветирацетам від вже затвердженого виробника ZNEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD., Chinа. Запропоновано: 
R0-CEP 2012-325-Rev 02; зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 
подання оновленого Сертифіката R1-CEP 2012-325-Rev 00 для 

за 
рецептом 

UA/14758/01/01 



  99  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

АФІ Леветирацетам від вже затвердженого виробника ZNEJIANG 
HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD., Chinа 

289.  РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифіката R0-CEP 2012-325-Rev 02 для 
АФІ Леветирацетам від вже затвердженого виробника ZNEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD., Chinа. Запропоновано: 
R0-CEP 2012-325-Rev 02; зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 
подання оновленого Сертифіката R1-CEP 2012-325-Rev 00 для 

АФІ Леветирацетам від вже затвердженого виробника ZNEJIANG 
HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD., Chinа 

за 
рецептом 

UA/14758/01/02 

290.  РІВОЛЕВ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого Сертифіката R0-CEP 2012-325-Rev 02 для 
АФІ Леветирацетам від вже затвердженого виробника ZNEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD., Chinа. Запропоновано: 
R0-CEP 2012-325-Rev 02; зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 

використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 
(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 

Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 
подання оновленого Сертифіката R1-CEP 2012-325-Rev 00 для 

за 
рецептом 

UA/14758/01/03 



  100  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

АФІ Леветирацетам від вже затвердженого виробника ZNEJIANG 
HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD., Chinа 

291.  РІНГЕРА 
РОЗЧИН 

розчин для інфузій, 
по 200 мл, або по 400 
мл, у пляшках  

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/5121/01/01 

292.  РОАККУТАН
® 

капсули по 20 мг; по 
10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Кетелент Джермані 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції); Ф. 

Хоффманн-Ля Рош 
Лтд, Швейцарія 
(випробування 

контролю якості); 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

(первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії) 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу (інші зміни) - оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а саме викладення тексту 

державною мовою згідно сучасних вимог 

за 
рецептом 

UA/2865/01/01 

293.  РОАККУТАН
® 

капсули по 10 мг; по 
10 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Кетелент Джермані 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції); Ф. 

Хоффманн-Ля Рош 
Лтд, Швейцарія 
(випробування 

контролю якості); 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

(первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії) 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу (інші зміни) - оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а саме викладення тексту 

державною мовою згідно сучасних вимог 

за 
рецептом 

UA/2865/01/02 

294.  РОМЕСТІН ® таблетки, вкриті Ананта Велика Артура Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни за UA/14017/01/01 



  101  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

10 плівковою 
оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Медікеар Лтд. Британiя Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд. 

щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 3-х місяців після 

затвердження 

рецептом 

295.  РОМЕСТІН ® 
20  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 

Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 3-х місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/14017/01/02 

296.  РОМЕСТІН ® 
5 

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

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 

Пвт. Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 3-х місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/14017/01/03 

297.  РОСУМАК Таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній коробці. 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Олівера Панєва. Пропонована редакція: Аце 

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

за 
рецептом 

UA/17672/01/01 

298.  РОСУМАК Таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній коробці. 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Олівера Панєва. Пропонована редакція: Аце 

за 
рецептом 

UA/17672/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

299.  РОСУМАК Таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній коробці. 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Олівера Панєва. Пропонована редакція: Аце 

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

за 
рецептом 

UA/17672/01/03 

300.  РОСУМАК Таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 40 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
картонній коробці. 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Олівера Панєва. Пропонована редакція: Аце 

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

за 
рецептом 

UA/17672/01/04 

301.  РУТАЦИД таблетки жувальні по 
500 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 2 або по 6 
блістерів в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

(відповідальний за 
виробництво "in 
bulk", первинну 

упаковку, вторинну 
упаковку); КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія 
(відповідальний за 

виробництво "in 
bulk", первинну 

упаковку, вторинну 
упаковку, контроль 

та випуск серії) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 

готового лікарського засобу (зміна знаходиться поза 
затвердженими допустимими межами специфікацій) - 

розширення критеріїв прийнятності у специфікації ГЛЗ на випуск 
та на термін придатності за показником «Кількісне визначення». 

Методика випробування залишена без змін. Запропоновано: 
Специфікація при випуску 

Кількісне визначення 90,0 % - 110,0 % від заявленої кількості 
Специфікація при зберіганні Кількісне визначення 

90,0 – 110,0 % від заявленої кількості 

без 
рецепта 

UA/6649/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

302.  САЛОФАЛЬК супозиторії ректальні 
по 500 мг; по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в коробці 
з картону  

Др. Фальк 
Фарма ГмбХ 

Німеччина Відповідальний за 
випуск серій 

кінцевого продукту 
та альтернативне 

вторинне 
пакування: 

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
дозованої форми, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Віфор СА 

Цвайнідерлассунг 
Медіхемі Еттінген, 

Швейцарія 
 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна адреси 

виробника Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина, без зміни місця 
виробництва. Зміни внесено в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу щодо місцезнаходження 
виробника з відповідними змінами в тексті маркування упаковки 
лікарського засобу; зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника (власника реєстраційного 
посвідчення) - зміна адреси заявника Др. Фальк Фарма ГмбХ 

за 
рецептом 

UA/3745/03/02 

303.  САЛОФАЛЬК супозиторії ректальні 
по 250 мг; по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в коробці 
з картону  

Др. Фальк 
Фарма ГмбХ 

Німеччина Відповідальний за 
випуск серій 

кінцевого продукту 
та альтернативне 

вторинне 
пакування: 

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
дозованої форми, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Віфор СА 

Цвайнідерлассунг 
Медіхемі Еттінген, 

Швейцарія 
 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна адреси 
заявника Др. Фальк Фарма ГмбХ; зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця провадження 
діяльності виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна адреси 
виробника Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина, без зміни місця 

виробництва. Зміни внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу щодо місцезнаходження 

виробника з відповідними змінами в тексті маркування упаковки 
лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/3745/03/01 

304.  СЕНИ ЛИСТЯ 
ТА ПЛОДИ 

листя та плоди 
різано-пресовані по 
100 г у пачках з 
внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави", 

Україна 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

реєстрація додаткового тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” 
на розділ “Маркування” в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

МАРКУВАННЯ. У відповідності з затвердженим текстом 
маркування 

без 
рецепта 

UA/5882/01/01 

305.  СЕРРАТА® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
10 мг по 10 таблеток 
у стрипі, по 1 стрипу 
в картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін протягом 6 місяців 

за 
рецептом 

UA/7966/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

стрипі, по 1 стрипу в 
картонній упаковці, 
по 10 упаковок у 
коробці; по 10 
таблеток у стрипі, по 
3 стрипи у картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у блістері 
або стрипі; по 1 
блістеру або стрипу у 
картонній упаковці; 
по 30 таблеток у 
стрипі, по 5 стрипів у 
картонній упаковці 

після затвердження 

306.  СИБУТІН таблетки по 5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/6115/01/01 

307.  СИНЕРПЕН порошок для розчину 
для інфузій, 1 
флакон (об`ємом 30 
мл або 100 мл) з 
порошком у 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого тексту 
маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9191/01/01 

308.  СИНУПРЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою по 25 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці  

Біонорика CЕ Німеччина Біонорика СЕ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування. Згідно із затвердженим текстом маркування 

Оновлення тексту маркування первинної та вторинної упаковки 
лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 

одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/4373/01/01 

309.  СИНФЛОРИК
С™ 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ПНЕВМОКОК
ОВОЇ 
ІНФЕКЦІЇ 

суспензія для ін’єкцій 
по 1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому 
скляному шприці у 
комплекті з однією 
голкою або з двома 
голками та без голок; 
1 попередньо 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що застосовується при виробництві готового 
лікарського засобу (інші зміни) - Зміна інформації про коробку з 

полістиролу для перевезення адсорбованих кон'югованих 
проміжних продуктів (Pneumococcal polysaccharide conjugate 

adsorbed vaccine 10Pn-PDDiT (Synflorix)), що використовуються 
для транспортування з ділянки GlaxoSmithKline в Сінгапурі до 

за 
рецептом 

UA/15363/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 
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відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(ПОЛІСАХАР
ИДНИЙ 
АНТИГЕН) 
ТА 
НЕТИПОВАН
ОЇ 
ГЕМОФІЛЬН
ОЇ ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА 

наповнений шприц з 
голкою або двома 
голками, або без 
голок у 
індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у 
картонній коробці; по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому 
скляному шприці; по 
10 шприців з 10 
голками або без 
голок у 
індивідуальних 
герметично 
запакованих 
пластикових 
контейнерах у 
картонній коробці; по 
1 дозі (0,5 мл) у 
монодозовому 
скляному флаконі; по 
1, 10 або 100 
флаконів у картонній 
коробці; по 2 дози (1 
мл) у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 
флаконів у картонній 
коробці 

сайту GlaxoSmithKline в Бельгії з метою усунення незначних 
розбіжностей між змістом реєстраційного досьє та поточною 

документацією, що використовується при виробництві 

310.  СІНУМАКС спрей назальний, 
дозований 0,05% по 
10 г у флаконі з 
розпилювачем; по 1 
флакону у пачці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ТОВ "Мікрофарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 
запропоновано: Маркування. Відповідно до затвердженого 

тексту маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/17382/01/01 

311.  СОСНИ 
БРУНЬКИ 

бруньки по 30 г, 75 г 
у пачках або у пачках 
з внутрішнім пакетом 

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на розділ 
“Маркування” в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ У 

відповідності з затвердженим текстом маркування. Реєстрація 

без 
рецепта 

UA/5884/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

додаткового тексту маркування упаковки лікарського засобу із 
зазначенням міжнародних позначень одиниць вимірювання. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

312.  СПАЗМАЛГО
Н® 

розчин для ін’єкцій по 
2 мл або 5 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/3531/01/01 

313.  СПАЗМІЛ-М таблетки по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 
упаковка: АТ 

"Фармацевтичні 
заводи Мілве", 

Болгарія; дозвіл на 
випуск серії: АТ 

"Софарма", 
Болгарія 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/9012/01/01 

314.  СТЕЛАРА® розчин для ін'єкцій, 
45 мг/0,5 мл; по 0,5 
мл (45 мг) або 1,0 мл 
(90 мг) у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці; по 
0,5 мл (45 мг) або 1,0 
мл (90 мг) у 
попередньо 
заповненому шприці 
з пристроєм для 
введення UltraSafe 

 ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Сілаг АГ Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника.  

за 
рецептом 

UA/9728/01/01 
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№ 
п/
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Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Passivе®; по 1 
попередньо 
заповненому шприцу 
в картонній коробці  

315.  СТИФІМОЛ капсули тверді; по 10 
капсул у блістері; по 
10 блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: Маркування Згідно затвердженому тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-х місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/6777/01/01 

316.  СТОМАТОФІ
Т А 

розчин для ротової 
порожнини по 25 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Фітофарм 
Кленка С.А. 

Польща Фітофарм Кленка 
С.А. 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
внесення змін до р. "Маркування" МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

Маркування. У відповідності з затвердженим текстом 
маркування. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/8656/01/01 

317.  СТОПЕРАН капсули тверді по 2 
мг, по 4 або 8 капсул 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

Юнілаб, ЛП США СвіссКо Сервісез 
АГ, Швейцарія 

(виробник 
відповідальний за 

виробництво, 
контроль та випуск 
продукту in bulk); 
Страйдс Фарма 
Сайєнс Лімітед, 
Індія (виробник 

відповідальний за 
виробництво, 

контроль та випуск 
продукту in bulk); 

ТОВ ЮС Фармація, 
Польща (виробник 
відповідальний за 
упаковку, контроль 

та випуск серії 
готового продукту) 

Швейцарія/ 
Індія/ 

Польща 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(ГЕ-сертифікат відповідності Європейській фармакопеї для 
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту або 

допоміжної речовини) - Новий сертифікат для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 
речовини від нового або вже затвердженого виробника - 

подання нового ГЕ-Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2010-043-Rev 00 для допоміжної 

речовини Gelatin від вже затвердженого виробника 
ROUSSELOT; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого 
виробника - подання оновленого ГЕ- сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-172-Rev 02 для 
допоміжної речовини Gelatin від вже затвердженого виробника 

без 
рецепта 

UA/4685/01/01 



  108  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

GELITA Group; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 
сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 

виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого 
виробника - подання оновленого ГЕ-Сертифікату відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2005-217-Rev 02 для 
допоміжної речовини Gelatin від вже затвердженого виробника 
Nitta Gelatin India Ltd; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого 
виробника - подання оновленого ГЕ-Сертифікату відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2000-344-Rev 03 для 
допоміжної речовини Gelatin від вже затвердженого виробника 

Nitta Gelatin India Ltd., що використовується виробниками 
готових капсул Capsugel; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого 
виробника - подання оновленого ГЕ- Сертифікату відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2000-045-Rev 04 для 
допоміжної речовини Gelatin від вже затвердженого виробника, 

який змінив назву з PB GELATINS GmbH на TESSENDERLO 
GROUP N.V; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 
речовини) - Вилучення сертифікатів (у випадку наявності 
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мультиплетного сертифіката на матеріал) - вилучення ГЕ-
Сертифікату відповідності Європейської Фармакопеї R1-CEP 

2003-172-Rev 01 для допоміжної речовини желатин виробника 
GELITA Group; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 
сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 

виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 
речовини) - Вилучення сертифікатів (у випадку наявності 

мультиплетного сертифіката на матеріал) - вилучення ГЕ-
Сертифікату відповідності Європейської Фармакопеї R1-CEP 

2002-110 Rev 00 для допоміжної речовини желатин виробника 
PB GELATINS GmbH; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 
речовини) - Вилучення сертифікатів (у випадку наявності 

мультиплетного сертифіката на матеріал) - вилучення ГЕ-
Сертифікату відповідності Європейської Фармакопеї R1-CEP 

2000-027 Rev 02 для допоміжної речовини желатин виробника 
ROUSSELOT; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 
речовини) - Вилучення сертифікатів (у випадку наявності 

мультиплетного сертифіката на матеріал) - вилучення ГЕ-
Сертифікату відповідності Європейської Фармакопеї R1-CEP 

2001-332 Rev 02 для допоміжної речовини желатин виробника 
ROUSSELOT; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 
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речовини) - Вилучення сертифікатів (у випадку наявності 
мультиплетного сертифіката на матеріал) - вилучення ГЕ-

Сертифікату відповідності Європейської Фармакопеї R1-CEP 
2004-247-Rev 00 для допоміжної речовини желатин виробника 
Nitta Gelatin India Ltd; зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або оновленого 

сертифіката відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної речовини (ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 
речовини) - Вилучення сертифікатів (у випадку наявності 

мультиплетного сертифіката на матеріал) - вилучення ГЕ-
Сертифікату відповідності Європейської Фармакопеї R1-CEP 

2004-320-Rev 00 для допоміжної речовини желатин виробника 
Nitta Gelatin India Ltd; 

зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: 
для АФІ; для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, 

що використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (ГЕ-сертифікат відповідності Європейській фармакопеї 
для АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту або 

допоміжної речовини) - Оновлений сертифікат від вже 
затвердженого виробника - подання оновленого ГЕ-Сертифікату 
відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2000-344-Rev 

03 для допоміжної речовини Gelatin від вже затвердженого 
виробника Nitta Gelatin India Ltd., що використовується 

виробниками готових капсул ACG Associated Capsules Pvt Ltd 

318.  СТОПМІГРЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

 

за 
рецептом 

UA/7229/01/01 

319.  СТОПМІГРЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг; по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженому тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/7229/01/02 
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320.  СТОПТУСИН-
ТЕВА 

краплі оральні, 
розчин по 10 мл або 
по 25 мл у флаконі з 
кришкою-
крапельницею ; по 1 
флакону в коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд., 

Ізраїль Тева Чех Індастріз 
с.р.о. 

Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: 
Згідно затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації 
щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI та 

уніфікація викладення тексту (наприклад розділів "Серія:", "До:", 
"Р.П. №"). Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/2447/01/01 

321.  СТОПТУСИН-
ТЕВА 

сироп по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною піпеткою у 
коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Тева Чех Індастріз 
с.р.о. 

Чеська 
Республiка 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу (тип контейнера або додавання 

нового контейнера) - Тверді, м’які та нестерильні рідкі лікарські 
форми - введення альтернативної кришки з адаптером для 

піпетки для флаконів для ГЛЗ. Затверджена кришка 
відрізняється від пропонованої кришки матеріалом з якого 

виготовляють адаптер для піпетки (матеріал з якого 
виготовляють затверджений адаптер- поліетилен низької 
щільності BRALEN VA 20-60, а матеріал пропонованого 
адаптера-поліетилен низької щільності SABIC PCG22) 

без 
рецепта 

UA/10779/01/01 

322.  СУДОРЕГА капсули тверді по 75 
мг, по 14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
затвердження альтернативного тексту маркування упаковки 
лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 

одиниць вимірювання. Термін введення змін - протягом 6 місяців 
після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15871/01/01 

323.  СУДОРЕГА капсули тверді по 
150 мг, по 14 капсул 
у блістері; по 2 
блістери в коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
затвердження альтернативного тексту маркування упаковки 
лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 

одиниць вимірювання. Термін введення змін - протягом 6 місяців 
після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15871/01/02 

324.  СУЛЬФАРГИ
Н® 

мазь, 10 мг/г, по 50 г 
у тубі; по 1 тубі у 
картонній пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс", 
Латвiя; АТ 

Талліннський 
фармацевтичний 

завод, Естонiя 

Латвiя/ 
Естонiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркировка” в затверджених МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: Маркировка Согласно утвержденному тексту 

маркировки. Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження 

За 
рецептом 

UA/7355/01/01 

325.  СУМАМЕД® капсули по 250 мг; по Тева Ізраїль ПЛІВА Хрватска Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни за UA/2396/03/01 
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6 капсул у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

Фармацевтіка
л Індастріз 

Лтд. 

д.о.о. щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

Маркування Згідно затвердженого тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

рецептом 

326.  ТАЙГЕРОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 5 або 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці  

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным текстом 
маркировки. Термін введення змін: протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9539/02/01 

327.  ТАЙГЕРОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 750 
мг; по 5 або 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці  

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 

МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным текстом 
маркировки. Термін введення змін: протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9539/02/02 

328.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 6,25 мг; 
по 20 або 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці; по 
7 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркировка. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки Введення додаткового тексту маркування 

ЛЗ з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження  

за 
рецептом 

UA/0947/01/01 

329.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 12,5 мг; 
по 20 або 30 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці; по 
7 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркировка. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки Введення додаткового тексту маркування 

ЛЗ з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження  

за 
рецептом 

UA/0947/01/02 

330.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 25 мг, по 
20 або 30 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 14 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до р. Маркування МКЯ ЛЗ:  
запропоновано: Маркировка. В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки Введення додаткового тексту маркування 

за 
рецептом 

UA/0947/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці  

ЛЗ з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження  

331.  ТАУФОН краплі очні, 40 мг/мл 
по 5 мл у флаконі; по 
3 флакони разом з 
кришкою-
крапельницею у 
пачці з картону; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
кришкою-
крапельницею у 
пачці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до р. «Маркування» Запропоновано: 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. Термін 
введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5345/01/01 

332.  ТАФЕН® 
НАЗАЛЬ 

спрей назальний, 
суспензія, 50 
мкг/доза по 10 мл 
(200 доз) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек 
Фармацевтична 

компанія д.д. 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу “Маркування” в 

затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ У 
відповідності до затвердженого тексту маркування  

Термін введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом  

UA/7386/01/01 

333.  ТАХИБЕН® розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
картонній коробці; по 
10 мл в ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці 

ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ 

Австрія ЕВЕР Нейро 
Фарма ГмбХ, 

Австрія 
(відповідальний за 

випуск серії); 
СЕНЕКСІ, Францiя 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості) 

Австрія/ 
Францiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI 

за 
рецептом 

UA/14347/01/01 

334.  ТАХОКОМБ матриця для 
склеювання тканин; 
по 1 матриці 
розміром 2,5 см х 3,0 
см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 
1 пакету в картонній 
коробці; по 1 матриці 
розміром 4,8 см х 4,8 

Такеда 
Австрія ГмбХ 

Австрія виробництво за 
повним циклом: 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія; 
стерилізація: 

ББФ 
Стерилізаціонсерві
с ГмбХ, Німеччина; 

контроль якості 

Німеччина/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад (інші зміни) - 

уточнення фармацевтичної форми готового лікарського засобу. 
Зміни стосовно уточнення фармацевтичної форми готового 

лікарського засобу внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів "Склад", "Лікарська 

форма", "Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Спосіб застосування та дози", "Упаковка" з відповідними 

змінами в маркуванні упаковки лікарського засобу (Введення 

за 
рецептом 

UA/8345/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 
2 пакети в картонній 
коробці; по 1 матриці 
розміром 9,5 см х 4,8 
см у блістері; по 1 
блістеру в пакеті; по 
1 пакету в картонній 
коробці 

серії 
"Стерильність":  

Лабор ЛС СЄ та Ко. 
КГ, Німеччина; 
контроль якості 

серії 
"Стерильність":  

Австрійське 
агенство охорони 

здоров'я та 
продовольчої 

безпеки (AGES) 
ГмбХ 

Інститут медичної 
мікробіології та 
гігієни (IMED), 

Австрія 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни внесено до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє (Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження) 

335.  ТЕМОДАЛ® капсули по 20 мг, по 
1 капсулі у саше; по 5 
або по 20 саше у 
картонній коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст 

АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка та 

контроль якості: 
Оріон Фарма, 

Фінляндія; 
Первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Шерінг-Плау Лабо 

Н.В., Бельгія; 
Альтернативний 
контроль якості:  

Оріон Фарма, 
Фiнляндiя  

Фінляндія/ 
Бельгія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, на 
якій здійснюється контроль/випробування серії) - Внесення змін 

до р.3.2.Р.3.1 Виробники, а саме введення додаткової 
аналітичної лабораторії ГЛЗ Оріон Фарма, Фiнляндiя (Оріонінтіє, 
02200 Еспу, Фінляндія) Введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження; зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій) - Внесення змін до р.3.2.Р.3.1 Виробники, а саме 
уточнення адреси затвердженої аналітичної лабораторії Оріон 
Фарма, Фiнляндiя, без зміни місця виробництва (Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/4893/01/02 

336.  ТЕМОДАЛ® капсули по 100 мг, по 
1 капсулі у саше; по 5 
або по 20 саше у 
картонній коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст 

АГ 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка та 

контроль якості: 
Оріон Фарма, 

Фінляндія; 
Первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Шерінг-Плау Лабо 

Н.В., Бельгія; 
Альтернативний 
контроль якості:  

Оріон Фарма, 
Фiнляндiя  

Фінляндія/ 
Бельгія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, на 
якій здійснюється контроль/випробування серії) - Внесення змін 

до р.3.2.Р.3.1 Виробники, а саме введення додаткової 
аналітичної лабораторії ГЛЗ Оріон Фарма, Фiнляндiя (Оріонінтіє, 
02200 Еспу, Фінляндія) Введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження; зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця провадження діяльності 

виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості. 

(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій) - Внесення змін до р.3.2.Р.3.1 Виробники, а саме 
уточнення адреси затвердженої аналітичної лабораторії Оріон 
Фарма, Фiнляндiя, без зміни місця виробництва (Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/4893/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

337.  ТЕМОДАЛ® порошок для розчину 
для інфузій по 100 
мг, 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст 

АГ 

Швейцарія Бакстер Онколоджі 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування та 

контроль якості); 
Шерінг-Плау Лабо 

Н.В., Бельгiя 
(вторинне 

пакування та дозвіл 
на випуск серії) 

Німеччина/ 
Бельгiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/4893/02/01 

338.  ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери в 
картонній пачці 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка або 

виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск 
серії: 

АТ "ВІТАМІНИ",  
Україна 

Болгарія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

Оновлення вже затвердженого тексту маркування для упаковки 
in bulk №1590 (10х159) та in bulk №1620 (10х162) та in bulk 

№1650 (10х165) у блістерах з внесенням позначень одиниць 
вимірювання за системою SІ, згідно вимог Наказу Міністерства 
економічного розвитку і торгівлі України №914 від 04.08.2015. 

Внесення змін до розділу «МАРКУВАННЯ» в затверджених МКЯ 
ЛЗ. Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 3-х місяців після 
затвердження.  

без 
рецепта 

UA/3553/01/01 

339.  ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, in bulk № 
1590: по 10 таблеток 
у блістері; по 159 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1620: по 10 таблеток 
у блістері; по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1650: по 10 таблеток 
у блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

Оновлення вже затвердженого тексту маркування для упаковки 
in bulk №1590 (10х159) та in bulk №1620 (10х162) та in bulk 

№1650 (10х165) у блістерах з внесенням позначень одиниць 
вимірювання за системою SІ, згідно вимог Наказу Міністерства 
економічного розвитку і торгівлі України №914 від 04.08.2015. 

Внесення змін до розділу «МАРКУВАННЯ» в затверджених МКЯ 
ЛЗ. Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Введення змін протягом 3-х місяців після 
затвердження.  

- UA/13243/01/01 

340.  ТІОКТОН розчин для ін'єкцій, 
600 мг/24 мл; по 24 
мл у флаконі, по 5 
флаконів у картонній 
пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю "ФОРС-

ФАРМА 
ДИСТРИБЮ

ШН" 

Україна К.Т. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

за 
рецептом 

UA/17881/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду) - зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Діюча редакція: Іщук Наталка Петрівна. 
Пропонована редакція: Краснощокова Юлія Вікторівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду 

341.  ТІОТРИАЗОЛ
ІН 

краплі очні, 10 мг/мл 
по 5 мл у флаконі, по 
1 флакону у 
комплекті з кришкою-
крапельницею в 
пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до р. «Маркування» Запропоновано: 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. Термін 
введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8446/01/01 

342.  ТІФІМ ВІ® / 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАР
ИДНА РІДКА 

розчин для ін’єкцій по 
25 мкг/доза; по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому шприці 
з прикріпленою 
голкою № 1 в 
картонній коробці; по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому шприці 
з прикріпленою 
голкою № 1 в 
стандартно-
експортній упаковці 
яка міститься у 
картонній коробці  

Санофі 
Пастер 

Францiя САНОФІ ВІНТРОП 
ІНДАСТРІА, 

Францiя 
(стерилізуюча 

фільтрація, 
заповнення 

шприців, контроль 
якості 

(стерильність)); 
Санофі Пастер, 

Францiя (вторинне 
пакування, випуск 

серії); Санофі 
Пастер, Францiя 

(повний цикл 
виробництва, 

контроль якості, 
заповнення, 

вторинне 
пакування, випуск 

серії); Санофі-
Авентіс Прайвіт Ко. 
Лтд., Платформа 

Францiя 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в процесі виробництва АФІ 

(незначна зміна у процесі виробництва АФІ) - 
Внесення модифікацій до процесу біосинтезу культури 

Salmonella typhi у будівлі V16, а саме : - додавання піногасника 
та впровадження регуляції парціального тиску кисню на етапі 

культивування другої пре-культури; - регуляція додавання 
піногасника на етапі культивування промислової культури; - 

додавання етапу фільтрації (0,22 мкм) після завершення 
процесу ферментації; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що використовується у 

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах випробування 
(включаючи заміну або доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту) - видалення критеріїв прийняття 
для сульфатів та хлоридів у in-house специфікації для вихідного 

матеріалу Cobalt Nitrate Hexahydrat що використовується для 
приготування поживного середовища для другої та і третьої пре-

культур, а також для промислової культури Salmonella Typhi; 
зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в процесі 

виробництва АФІ (зміна стосується активної речовини 
біологічного/імунологічного походження або використання 

хімічних АФІ у виробництві лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/13057/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

логістики та 
дистрибуції у м. 

Будапешт, 
Угорщина 
(вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

біологічного/імунологічного походження, яка може мати значний 
вплив на якість, безпеку та ефективність лікарського засобу, і не 

стосується протоколу) - оеєстрація нової будівлі V16 замість 
будівлі V4 на виробничій дільниці Санофі Пастер в м. Марсі-

л'Етуаль, Франція для проведення основних стадій 
технологічного процесу виробництва очищеного Vi-капсулярного 

полісахариду (штам Ty2) (діюча речовина) 

343.  ТОБРОЦИМ-
НЕКСТ 

мазь очна, 3 мг/г; по 
5 г мазі у тубі з 
алюмінієвої фольги з 
канюлею та 
пластмасовою 
кришечкою, що 
нагвинчується; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

Некстфарм 
ГмбХ 

Республіка 
Австрія 

БАЛКАНФАРМА-
РАЗГРАД АД 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 
23.07.2015 № 460) Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження; 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 контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла; зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - внесення 

змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням інформації 
щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI (Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/17882/01/01 

344.  ТОБРОЦИМ-
НЕКСТ 
КОМБІ 

мазь очна; по 5 г мазі 
у тубі з алюмінієвої 
фольги з канюлею та 
пластмасовою 
кришечкою, що 
нагвинчується; по 1 
тубі в картонній 
коробці  

Некстфарм 
ГмбХ 

Республіка 
Австрія 

БАЛКАНФАРМА-
РАЗГРАД АД 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файла; зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 
(інші зміни) - Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ” (Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження); зміна заявника (власника реєстраційного 
посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). Зміни 
внесені в текст маркування щодо назви та місцезнаходження 

за 
рецептом 

UA/17883/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

345.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Dr. Rasit Sidan. Пропонована редакція: R. Ayse 

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Mykolenko Olexandr 

Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska Olga. Зміна 
контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 

за 
рецептом 

UA/11195/01/01 

346.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Dr. Rasit Sidan. Пропонована редакція: R. Ayse 

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Mykolenko Olexandr 

Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska Olga. Зміна 
контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 

за 
рецептом 

UA/11195/01/02 

347.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг, 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

за 
рецептом 

UA/11195/01/03 



  119  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
упаковці 

ТІДЖАРЕТ 
А.Ш. 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 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: Dr. Rasit Sidan. Пропонована редакція: R. Ayse 

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Mykolenko Olexandr 

Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska Olga. Зміна 
контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 

348.  ТОЛЕВАС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 80 мг 
по 6 таблеток у 
блістері; по 5 або 15 
блістерів у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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: Dr. Rasit Sidan. Пропонована редакція: R. Ayse 

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

уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Mykolenko Olexandr 

Pavlovich. Пропонована редакція: Stefanska Olga. Зміна 
контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 

за 
рецептом 

UA/11195/01/04 

349.  ТОПАМАКС® капсули по 25 мг; по 
28 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній пачці; 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Янссен Орто ЛЛС, 

США; 
Первинна та 

США/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника.  

за 
рецептом  

UA/4144/01/02 



  120  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

350.  ТОПАМАКС® капсули по 50 мг; по 
28 капсул у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній пачці; 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

продукту: 
Янссен Орто ЛЛС, 

США; 
Первинна та 

вторинна упаковка, 
дозвіл на випуск 

серії: 
Янссен-Сілаг 
С.п.А., Італія 

США/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення). Зміна адреси 
заявника.  

за 
рецептом  

UA/4144/01/03 

351.  ТОПРАЗ таблетки 
гастрорезистентні, 40 
мг по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед-Юніт VII, 
Індія; Ауробіндо 

Фарма Лтд, 
Формулейшн Юніт 

XV, Індія 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна помилка 
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - виправлено технічну 

помилку в інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу у розділах "Виробник", "Місцезнаходження виробника та 

адреса місця проводження його діяльності", а саме додання 
інформації щодо назви та адреси додаткового виробника, які 

були помилково не зазначені. Зазначене виправлення відповідає 
матеріалам реєстраційного досьє 

за 
рецептом 

UA/16735/01/01 

352.  ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна назви та 
адреси заявника ГЛЗ; зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи 

випуск серій) - зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без зміни 
місця виробництва; зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування упаковки» 

МКЯ ЛЗ 

за 
рецептом 

UA/12770/01/01 

353.  ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 10 таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна назви та 
адреси заявника ГЛЗ; зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи 

випуск серій) - зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без зміни 
місця виробництва; зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

UA/12770/01/02 



  121  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування упаковки» 

МКЯ ЛЗ 

354.  ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна назви та 
адреси заявника ГЛЗ; зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи 

випуск серій) - зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без зміни 
місця виробництва; зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування упаковки» 

МКЯ ЛЗ 

за 
рецептом 

UA/12770/01/03 

355.  ТОРЗАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 мг; 
по 10 таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є 

Республіка 
Північна 

Македонія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна назви та 
адреси заявника ГЛЗ; зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає виробник/імпортер, включаючи 

випуск серій) - зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без зміни 
місця виробництва; зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування упаковки» 

МКЯ ЛЗ 

за 
рецептом 

UA/12770/01/04 

356.  ТРАВОНЕКС
Т 

краплі очні, розчин, 
40 мкг/мл; по 2,5 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці у 
картонній коробці  

Некстфарм 
ГмбХ 

Республіка 
Австрія 

РАФАРМ СА Греція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу 
МОЗ від 23.07.2015 №460) Діюча редакція: ТОВ "Некстфарм", 

Україна. Пропонована редакція: "Некстфарм ГмбХ", Республіка 
Австрія. Зміна контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

за 
рецептом 

UA/17649/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мастер-файла. Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни). Зміни внесені в текст 

маркування упаковки ЛЗ щодо зміни власника реєстраційного 
посвідчення, внесення позначень одиниць вимірювання, з 

використанням літер латинського алфавіту. внесення змін до 
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: Затверджено: Додається  

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту маркування. Зміна 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу 

МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

357.  ТРИДУКТАН 
МВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 35 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці; по 20 таблеток 
у блістері; по 1, 3 або 
4 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
додавання міжнародних позначень одиниць вимірювання (з 

використанням літер латинського алфавіту); Внесення змін до 
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА. 
Согласно утвержденного текста маркировки. Маркировка для 
упаковки in bulk прилагается. Оновлення тексту маркування 
упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5030/01/01 

358.  ТРИДУКТАН 
МВ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 35 
мг; in bulk: по 7 кг 
таблеток у 
поліетиленових 
пакетах, які 
вкладають у 
контейнери 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
додавання міжнародних позначень одиниць вимірювання (з 

використанням літер латинського алфавіту); Внесення змін до 
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКИРОВКА. 
Согласно утвержденного текста маркировки. Маркировка для 
упаковки in bulk прилагается. Оновлення тексту маркування 
упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

- UA/5031/01/01 

359.  ТРИОСИЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері, 
по 3, 5 або 10 
блістерів у пачці  

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/17202/01/01 

360.  ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у картонній 
пачці 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
упаковка або 

виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск 
серії: 

Болгарія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 
(збільшення терміну придатності готового лікарського засобу) - 

Для торгової упаковки (підтверджується даними реального часу) 
- збільшення терміну придатності готового лікарського засобу на 

основі позитивних результатів довгострокових досліджень 
стабільності у реальному часі: Затверджено: Термін придатності 
3 роки Запропоновано: Термін придатності 5 років. Зміни внесені 

в розділ "Термін придатності" в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу; зміни І типу - Зміни з якості. 

без 
рецепта 

UA/4050/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

АТ "ВІТАМІНИ", 
Україна 

Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 

(зміна в умовах зберігання готового лікарського засобу або після 
розчинення/відновлення) - зміна в умовах зберігання ГЛЗ. Зміни 
внесені в розділ "Умови зберігання" в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу, як наслідок - відповідні зміни у 

тексті маркування упаковки лікарського засобу; зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Внесення змін до розділу «Маркування» та 
внесення кратних одиниць SI (Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження) 

361.  ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, in bulk № 1590: по 
10 таблеток у 
блістері; по 159 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1620: по 10 таблеток 
у блістері; по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1650: по 10 таблеток 
у блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового лікарського засобу 
(збільшення терміну придатності готового лікарського засобу) - 

Для торгової упаковки (підтверджується даними реального часу) 
- збільшення терміну придатності готового лікарського засобу на 

основі позитивних результатів довгострокових досліджень 
стабільності у реальному часі: Затверджено: Термін придатності 
3 роки Запропоновано: Термін придатності 5 років. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у 
термінах придатності або умовах зберігання готового лікарського 

засобу (зміна в умовах зберігання готового лікарського засобу 
або після розчинення/відновлення) - зміна в умовах зберігання 
ГЛЗ. Відповідні зміни у тексті маркування упаковки лікарського 

засобу; зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст маркування 

упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Внесення змін до розділу 

«Маркування» та внесення кратних одиниць SI  (Введення змін 
протягом 3-х місяців після затвердження) 

- UA/13251/01/01 

362.  ТРОМБОЦИД гель, 15 мг/г по 40 г 
або по 100 г у тубі; по 
1 тубі у картонній 
коробці 

бене-
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Виробник 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: 
С.Р.М. 

КонтрактФарма 
ГмбХ, Німеччина; 
Контроль якості: 

бене-
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина; 
Мікробіологічний 

контроль: 
Др. Гранер & 

Партнер ГмбХ, 
Німеччина; 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій). Зміна назви 

виробника С.Р.М. КонтрактФарма ГмбХ, Німеччина 
(виробництво нерозфасованого продукту, первинне пакування, 

вторинне пакування). Виробнича дільниця та усі виробничі 
операції залишаються незмінними. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця провадження 
діяльності виробника (включаючи, за необхідності, місце 

проведення контролю якості), або власника мастер-файла на 
АФІ, або постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що застосовуються у 
виробництві АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за 
відсутності сертифіката відповідності Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє, або виробника нової допоміжної речовини 

без 
рецепта 

UA/9234/01/01 



  124  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Дозвіл на випуск 
серії: 
бене-

Арцнайміттель 
ГмбХ, Нiмеччина  

(якщо зазначено у досьє). Зміна назви лабораторії L&S AG, яка 
здійснює мікробіологічний контроль. Виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються незмінними. Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в процесі виробництва 
АФІ (незначна зміна у закритій частині мастер-файла на АФІ). 

Зміна стосується уточнення щодо опису виробничого процесу в 
обмеженій частині ASMF. Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 

Контроль АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що використовується у 

процесі виробництва АФІ (незначні зміни у затверджених 
методах випробування). 

Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, 

що використовуються у процесі виробництва АФІ (звуження 
допустимих меж, визначених у специфікації). Зміна стосується 
зміни аналітичного методу для параметру Ідентифікація «ІЧ-

спектр». Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у процесі виробництва 

АФІ (незначні зміни у затверджених методах випробування). 
Зміна стосується технічних виправлень в описі методики 

випробування для Кількісного визначення PPS (GPC метод). 

363.  УЛЬТРЕКС  капсули по 150 мг; по 
8 капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу - зміни 
внесені щодо назви ЛЗ. Затверджено: Пулксипрон (Pulxypron) 

Запропоновано: Ультрекс (Ultrex) 

за 
рецептом 

UA/14647/01/01 

364.  УЛЬТРЕКС  капсули по 300 мг; по 
8 капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу - зміни 
внесені щодо назви ЛЗ. Затверджено: Пулксипрон (Pulxypron) 

Запропоновано: Ультрекс (Ultrex) 

за 
рецептом 

UA/14647/01/02 

365.  УЛЬТРЕКС  капсули по 150 мг; по 
8 капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

приведення тексту маркування упаковок ЛЗ відповідно до вимог 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 

за 
рецептом 

UA/14647/01/01 

366.  УЛЬТРЕКС  капсули по 300 мг; по 
8 капсул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

приведення тексту маркування упаковок ЛЗ відповідно до вимог 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 

за 
рецептом 

UA/14647/01/02 

367.  ФАМОТИДИ
Н-ФАРМЕКС 

ліофілізат для 
розчину для ін`єкцій 
по 20 мг 5 флаконів з 
ліофілізатом у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці  

ТОВ 
"ФАРМЕКС 

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу ”Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження 

За 
рецептом 

UA/14868/01/01 

368.  ФАРІ ВЕРДЕ спрей для ротової 
порожнини 1,5 мг/мл, 

Спільне 
українсько-

Україна Спільне українсько-
іспанське 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

без 
рецепта 

UA/16539/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 30 мл у контейнері 
з кришкою в 
комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у 
пачці 

іспанське 
підприємство 

"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

підприємство 
"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (доповнення специфікації новим 

показником з відповідним методом випробування) – доповнення 
показника «Ідентифікація. Бензидаміну гідрохлорид» додатковим 

визначенням діапазону АФІ в ультрафіолетовій області з 
використанням діодно-матричного детектору 

369.  ФАРІ ВЕРДЕ спрей для ротової 
порожнини 1,5 мг/мл, 
по 30 мл у контейнері 
з кришкою в 
комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у 
пачці 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

Україна Спільне українсько-
іспанське 

підприємство 
"СПЕРКО 
УКРАЇНА" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) – зміни аналітичної методики за показником 

«Супутні домішки» (пробопідготовка, умови та порядок 
проведення аналізу) 

без 
рецепта 

UA/16539/01/01 

370.  ФЕВАРИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 15 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в 
картонній коробці; по 
20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерланди Майлан 
Лабораторіз САС 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R0-CEP 2014-089-Rev 03 для діючої речовини 

флувоксаміну малеату від нового виробника ZCL Chemicals Ltd., 
India: Запропоновано: 1. Johnson Matthey Inc. Pharmaceutical 
Materials, USA 2. Lonza AG, Switzerland 3. ZCL Chemicals Ltd., 

India  

за 
рецептом 

UA/7599/01/02 

371.  ФЕВАРИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в 
картонній коробці; по 
20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Абботт 
Хелскеа 

Продактс Б.В. 

Нідерланди Майлан 
Лабораторіз САС 

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від нового виробника (заміна або доповнення) - 

подання нового Сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R0-CEP 2014-089-Rev 03 для діючої речовини 

флувоксаміну малеату від нового виробника ZCL Chemicals Ltd., 
India: Запропоновано: 1. Johnson Matthey Inc. Pharmaceutical 
Materials, USA 2. Lonza AG, Switzerland 3. ZCL Chemicals Ltd., 

India  

за 
рецептом 

UA/7599/01/01 

372.  ФЕЗАМ® капсули тверді; по 10 
капсул у блістері, по 
2 або 6 блістерів у 
картонній коробці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна АТ 
"Фармацевтична і 
Хімічна Індустрія, 
Здравлє", Сербія; 

Балканфарма-

Сербія/ 
Болгарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
Маркування Згідно затвердженого тексту маркування. 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

за 
рецептом 

UA/3371/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Дупниця АТ, 
Болгарія 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

373.  ФЕРВЕКС 
ДЛЯ ДІТЕЙ 

порошок для 
орального розчину; 8 
саше у картонній 
коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Рогинська Олена 

Павлівна. Пропонована редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. 
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта 

UA/7600/01/01 

374.  ФЕРВЕКС 
ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 

порошок для 
орального розчину; 8 
саше у картонній 
коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Рогинська Олена 

Павлівна. Пропонована редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. 
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта 

UA/7741/01/01 

375.  ФЕРВЕКС 
ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 
БЕЗ ЦУКРУ 

порошок для 
орального розчину; 
по 8 саше з 
порошком у 
картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Рогинська Олена 

Павлівна. Пропонована редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. 
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

без 
рецепта 

UA/5441/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

376.  ФЕРВЕКС 
ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 
БЕЗ ЦУКРУ 

порошок для 
орального розчину; 
по 8 саше з 
порошком у 
картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1 CEP-2000-124 Rev 08 для діючої речовини 

Paracetamol від вже затвердженого виробника Anqiu Lu'an 
Pharmaceutical Co., Ltd. 

без 
рецепта 

UA/5441/01/01 

377.  ФЕРВЕКС 
ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 
З 
МАЛИНОВИ
М СМАКОМ 

порошок для 
орального розчину, 8 
саше у картонній 
коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Рогинська Олена 

Павлівна. Пропонована редакція: Венгер Людмила Анатоліївна. 
Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта 

UA/3128/01/01 

378.  ФЛЕБОТОН  гель 2 % по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/0747/01/01 

379.  ФЛЕБОТОН  капсули тверді по 
300 мг по 10 капсул у 
блістері, по 5 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Введення або 

зміни до узагальнених даних про систему фармаконагляду 

без 
рецепта 

UA/0747/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістерів у картонній 
пачці 

(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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

380.  ФЛОКСАЛ® краплі очні, розчин 
0,3 %; по 5 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці 

ТОВ "Бауш 
Хелс" 

Україна Др. Герхард Манн, 
Хем.-фарм. Фабрик 

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

подання оновленого сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2000-134-Rev 04 від затвердженого 

виробника Quimica Sintetica S.A. діючої речовини офлоксацин 
(затверджено: R1-CEP 2000-134-Rev 03; запропоновано: R1-CEP 

2000-134-Rev 04) 

за 
рецептом 

UA/8528/01/01 

381.  ФЛУКОНАЗО
Л 

розчин для інфузій 
0,2 % по 100 мл у 
пляшці; по 1 пляшці у 
пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Інфузія" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування. Термін введення змін: протягом 6-ти місяців 

після затвердження змін 

за 
рецептом 

UA/14390/01/01 

382.  ФЛУОМІЗИН таблетки вагінальні 
по 10 мг; по 6 
таблеток у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 
2 таблетки у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Медінова АГ Швейцарія Медінова АГ, 
Швейцарія 

(відповідальний за 
контроль якості та 

випуск серії); 
Роттендорф Фарма 
ГмбХ , Німеччина ( 
відповідальний за 

первинне та 
вторинне 

пакування); 
Роттендорф Фарма 

ГмбХ, Німеччина 

Швейцарія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого тексту 
маркування. Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/1852/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(відповідальний за 
виробництво) 

383.  ФЛУОРОУРА
ЦИЛ- ВІСТА 

розчин для ін'єкцій 50 
мг/мл; по 5 мл або 10 
мл, або 20 мл 
розчину для ін'єкцій у 
флаконах; по 1 
флакону у коробці з 
картону 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія Хаупт Фарма 
Вольфратсхаузен 

ГмбХ  

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
використовуються у виробництві АФІ; для допоміжної речовини 

(сертифікат відповідності Європейській фармакопеї) - 
Оновлений сертифікат від уже затвердженого виробника - 

Подання оновленого сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2000-092-Rev 06 від уже затвердженого 

виробника АФІ Фторурацилу виробництва DCS PHARMA AG, 
Швейцарія (затверджений сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2000-092-Rev 05). Додано контроль в АФІ 

показника «Насипна густина», видалено показник «Важкі 
метали». Додано виробничу дільницю для процеса мікронізації 

АФІ 

за 
рецептом 

UA/15418/01/01 

384.  ФОТИЛ® 
ФОРТЕ 

краплі очні; по 5 мл у 
поліетиленовому 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Сантен АТ Фiнляндiя Мануфактурінг 
Пакагінг Фармака 

(МПФ) Б.В., 
Нідерланди 

(альтернативний 
виробник, 

відповідальний за 
вторинне 

пакування); 
НекстФарма АТ, 

Фiнляндiя 
(виробник, 

відповідальний за 
виробництво in 

bulk, первинну та 
вторинну упаковку, 
контроль якості); 

Сантен АТ, 
Фiнляндiя 
(виробник 

відповідальний за 
випуск серії) 

Нідерланди
/ Фiнляндiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

досліджень (РІР) (інші зміни) - зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до розділів "Побічні 

реакції" відповідно до рекомендацій PRAC. Введення змін 
протягом 3-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2384/01/02 

385.  ФРОМІЛІД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії); КРКА, 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу «ГРАФИЧЕСКОЕ ОФОРМЛЕНИЕ 

УПАКОВКИ» на розділ «МАРКИРОВКА» в МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/5026/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

д.д., Ново место, 
Словенія (контроль 

серії) 

затвердження 

386.  ФРОМІЛІД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво "in 

bulk", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії та 

випуск серії); КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія (контроль 
серії) 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу «ГРАФИЧЕСКОЕ ОФОРМЛЕНИЕ 

УПАКОВКИ» на розділ «МАРКИРОВКА» в МКЯ ЛЗ: 
Запропоновано: МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/5026/02/02 

387.  ФУЗІДЕРМ® крем, по 20 мг/г, по 
15 г в алюмінієвій 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія Фарма 
Інтернешенал 

Компані 

Йорданія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування 

за 
рецептом 

UA/3093/02/01 

388.  ФУРАГІН таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 блістри 
в пачці  

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм", 
Україна; ПАТ 

"Київмедпрепарат" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві (інші зміни) 
- викладення тексту короткого опису технологічного процесу та 
технологічної схеми виробництва готового лікарського засобу в 
новій редакції; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - 
зміни до розділу 3.2.Р.7 Система контейнер/закупорювальний 
засіб - видалення специфікації і методів контролю на вторинне 

пакування; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки 
готового лікарського засобу (вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника)) - зміни до розділу 3.2.Р.7 

Система контейнер/закупорювальний засіб (скорочення 
специфікацій на матеріали первинного пакування(ПВХ та 
фольги); також пропонується вилучити методи контролю 

матеріалів первинного пакування, що відповідають показникам, 
вилученим зі специфікації); супутня зміна - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний 
засіб. Зміна у методах випробування первинної упаковки 

готового лікарського засобу (інші зміни); зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни 

випробувань або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу 

(інші зміни) - зміни до підрозділу 3.2.Р.3.4 – внесення суми 
домішок (не більше 1 %) у специфікацію контролю якості за п. 

"Супровідні домішки"; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. 

за 
рецептом 

UA/5198/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
первинної упаковки готового лікарського засобу (інші зміни) - 
внесення змін в специфікацію на плівку ПВХ за показником 

"Зовнішній вигляд"; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна у методах випробування первинної упаковки готового 

лікарського засобу (інші зміни) - виключення з матеріалів 
реєстраційного досьє детального опису методу контролю 

матеріалів первинного пакування ЛЗ (плівка полівінілхлоридна 
та фольга алюмінієва з друком, лакована) за показником 

"Мікробіологічна чистота". В методах контролю первинного 
пакування для тесту «Мікробіологічна чистота» зазначено 

посилання на статтю ДФУ/ЄФ, 2.6.12. 

389.  ФУРАЦИЛІН
® 

таблетки для 
приготування 
розчину для 
зовнішнього 
застосування по 20 
мг, по 10 таблеток у 
стрипах; по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм", 
Україна; ПАТ 

"Київмедпрепарат", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки 

готового лікарського засобу (вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника)); супутня зміна - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 

випробування первинної упаковки готового лікарського засобу 
(інші зміни) - зміни до розділу 3.2.Р.7 Система 

контейнер/закупорювальний засіб (зі специфікацій та методів 
контролю на матеріали первинного пакування (ПВХ, фольга, 

бумага ламінована) пропонується вилучити частину показників, 
які не є показником якості). 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві (інші зміни) - викладення тексту короткого опису 
технологічного процесу та технологічної схеми виробництва 

готового лікарського засобу в новій редакції; зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - зміни до розділу 
3.2.Р.7 Система контейнер/закупорювальний засіб - видалення 

специфікації і методів контролю на вторинне пакування та 
інструкції для медичного застосування; зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни 

випробувань або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового лікарського засобу 
(інші зміни) - до підрозділу 3.2.Р.3.4 додається примітка про те, 
що контроль якості маси для таблетування по показнику "Вміст 

діючої речовини" проводиться паралельно з процесом 
таблетування і знепилення; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж 

первинної упаковки готового лікарського засобу (інші зміни) - 
внесення змін в специфікацію на плівку ПВХ за показником 

«Зовнішній вигляд». Специфікація за цим показником є 
уточненою у відповідності до вимог специфікацій фірм-

без 
рецепта 

UA/5187/01/01 



  132  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробників плівки ПВХ – критерії прийнятності щодо наявності 
дефектів (гелеві пухирці, чорні точки і т.д.) встановлені більш 
«жорстко» (вводяться нижні межі для розмірів чорних точок та 
гелевих пухирців, та допуск по кількості бульбашок повітря на 
площу плівки); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної 

упаковки готового лікарського засобу (інші зміни) - встановлення 
періодичності контролю за показником "Мікробіологічна чистота" 
для плівки полівінлхлоридної (запропоновано: «Контролюється 

кожна 10-та партія»); зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна у методах випробування первинної упаковки готового 

лікарського засобу (інші зміни) - виключення з матеріалів 
реєстраційного досьє детального опису методу контролю 

матеріалів первинного пакування ЛЗ (плівка полівінілхлоридна 
та фольга алюмінієва з друком, лакована) за показником 

"Мікробіологічна чистота". В методах контролю первинного 
пакування для тесту «Мікробіологічна чистота» зазначено 

посилання на статтю ДФУ/ЄФ, 2.6.12. 

390.  ФУРОСЕМІД 
СОФАРМА 

таблетки по 40 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 
контактних даних уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду. Зміна контактних даних 
контактної особи уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду в Україні. Зміна місця здійснення 
основної діяльності з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

UA/3120/01/01 

391.  ХВОЩА 
ПОЛЬОВОГО 
ТРАВА 

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

ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 

розділ “Маркування” в МКЯ ЛЗ: запропоновано: МАРКУВАННЯ. У 
відповідності з затвердженим текстом маркування. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/5699/01/01 

392.  ХВОЩА 
ПОЛЬОВОГО 
ТРАВА 

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

ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з 
необхідністю приведення у відповідність до монографії ДФУ або 

без 
рецепта 

UA/2270/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фільтр-пакетів у 
пачці 

Європейської фармакопеї, або іншої національної фармакопеї 
держави ЄС (зміна у специфікаціях, пов'язана зі змінами в ДФУ, 

або Європейській фармакопеї, або іншій національній 
фармакопеї держави ЄС) - приведення Специфікації/Методів 

контролю якості лікарського засобу до вимог діючої монографії 
«Хвоща траваN» ДФУ; зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування первинної та вторинної упаковки 

лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 
одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) - внесення 

змін до Методів контролю якості лікарського засобу за п. 
«Числові показники», а саме вилучення посилань на 

фармакопею (ДФ СРСР ХІ видання); додається докладна 
методика визначення ступеня подрібнення часток препарату; 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (для приведення у відповідність з 
ДФУ або Європейською фармакопеєю та вилучення посилання 
на застарілий внутрішній метод випробування і його номер) - 

внесення змін до Специфікації/Методів контролю якості 
лікарського засобу за показниками «Ідентифікація», «Сторонні 
домішки», «Втрата в масі при висушуванні», «Зола загальна», 

«Зола не розчинна у хлористоводневій кислоті», 
«Мікробіологічна чистота», «Кількісне визначення», а саме 

заміна посилань з ДФУ 1.0 на «діючу редакцію» ДФУ 

393.  ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
DX 

таблетки in bulk: по 
5000 таблеток у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті в контейнері 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд, 
Індія 

Угорщина/ 
Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Оновлення вже затвердженого тексту маркування для упаковки 
in bulk: по 5000 таблеток у подвійному поліетиленовому пакеті в 

контейнері (внесення позначень одиниць вимірювання, з 
використанням літер латинського алфавіту); внесення змін до 
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: Для готового 
лікарського засобу: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Для лікарського засобу у формі in bulk: Згідно затвердженого 

тексту маркування, що додається. Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

- UA/9722/01/01 

394.  ХЕЛПЕКС® 
АНТИКОЛД 
DX 

таблетки; по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарія Медітоп 
Фармасьютікал 
Лтд., Угорщина; 

Сава Хелскеа Лтд, 
Індія 

Угорщина/ 
Індія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського засобу 

щодо зазначення міжнародних позначень одиниць вимірювання. 
Оновлення вже затвердженого тексту маркування для упаковки 
in bulk: по 5000 таблеток у подвійному поліетиленовому пакеті в 

без 
рецепта 

UA/9825/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній пачці; по 
10 пачок у груповій 
картонній упаковці; 
по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 20 пачок у 
груповій картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці; по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 10 пачок у 
груповій картонній 
упаковці 
 

контейнері (внесення позначень одиниць вимірювання, з 
використанням літер латинського алфавіту); внесення змін до 
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: запропоновано: Для готового 
лікарського засобу: Згідно затвердженого тексту маркування. 
Для лікарського засобу у формі in bulk: Згідно затвердженого 

тексту маркування, що додається. Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

395.  ХІТАКСА розчин оральний, 0,5 
мг/мл; по 60 мл, 120 
мл або 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у комплекті 
з мірною ложечкою 
або дозувальним 
шприцом у картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ "Адамед 
Фарма", Польща 

(виробник 
відповідальний за 

випуск серії, не 
включаючи 

контроль); Фамар 
А.В.Е. Авлон 
Плант, Грецiя 

(виробництво за 
повним циклом) 

Польща/ 
Грецiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділ "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації щодо безпеки діючої 

речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/15529/01/01 

396.  ХІТАКСА таблетки, що 
диспергуються в 
ротовій порожнині по 
2,5 мг, по 10 
таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ "Адамед 
Фарма", Польща 

(виробник 
відповідальний за 

випуск серії, не 
включаючи 
контроль); 

Дженафарм С.А., 
Грецiя 

(виробництво за 
повним циклом) 

Польща/ 
Грецiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділ "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації щодо безпеки діючої 

речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

без 
рецепта 

UA/15529/02/01 

397.  ХІТАКСА таблетки, що АТ "Адамед Польща АТ "Адамед Польща/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни без UA/15529/02/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

диспергуються в 
ротовій порожнині по 
5 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

Фарма" Фарма", Польща 
(виробник 

відповідальний за 
випуск серії, не 

включаючи 
контроль); 

Дженафарм С.А., 
Грецiя 

(виробництво за 
повним циклом) 

Грецiя щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 

інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, або 

досліджень з безпеки застосування лікарського засобу в 
післяреєстраційний період, або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених відповідно до плану педіатричних 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділ "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації щодо безпеки діючої 

речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження  

рецепта 

398.  ХУМАЛОГ® 
МІКС 25 

суспензія для 
підшкірного 
введення, 100 
МО/мл, по 3 мл у 
скляному картриджі; 
по 5 картриджів у 
картонній упаковці; 
по 3 мл у скляному 
картриджі, 
вкладеному у шприц-
ручку КвікПен; по 5 
шприц-ручок КвікПен 
у картонній упаковці 
 

Елі Ліллі 
Недерленд 

Б.В. 

Нiдерланди Ліллі Франс Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу (інші зміни) - внесення змін до р. 
3.2.Р.2.4 Система контейнер/закупорювальний засіб, а саме 

заміна емульсії диметикону, яка використовується для обробки 
картриджа з DC 365(містить емульгуючий агент «Triton-X100») 

на DC 366 (без емульгуючого агенту «Triton-X100»); узгодження 
визначення емульсії диметикону в досьє як речовини для 

обробки системи закриття первинного контейнера 

за 
рецептом 

UA/8352/01/01 

399.  ХУМАЛОГ® 
МІКС 50 

суспензія для 
підшкірного 
введення, 100 
МО/мл; по 3 мл у 
скляному картриджі; 
по 5 картриджів у 
картонній упаковці; 
по 3 мл у скляному 
картриджі, 
вкладеному у шприц-
ручку КвікПен; по 5 
шприц-ручок КвікПен 
у картонній упаковці 
 

Елі Ліллі 
Недерленд 

Б.В. 

Нiдерланди Ліллі Франс Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу (інші зміни) - внесення змін до р. 
3.2.Р.2.4 Система контейнер/закупорювальний засіб, а саме 

заміна емульсії диметикону, яка використовується для обробки 
картриджа з DC 365(містить емульгуючий агент «Triton-X100») 

на DC 366 (без емульгуючого агенту «Triton-X100»); узгодження 
визначення емульсії диметикону в досьє як речовини для 

обробки системи закриття первинного контейнера 

за 
рецептом 

UA/8352/01/02 

400.  ЦЕДОКСИМ® порошок для 
оральної суспензії, 
40 мг/5 мл, по 100 мл 
у флаконі по 1 
флакону разом з 
градуйованою 
мірною ложкою у 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд. 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лтд. Юніт VI, Блок 

D 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - міни 
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 

за 
рецептом 

UA/14455/02/01 



  136  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

уповноваженої особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду. Діюча редакція: Новак Лідія Іванівна. 

Пропонована редакція: Mr. Sunil Verma. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду. Введення контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в 
Україні. Пропонована редакція: Онищук Людмила Валеріївна.  
Введення контактних даних контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за здійснення фармаконагляду в 
Україні. Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-файл 

401.  ЦЕЛЕСТОДЕ
РМ-В® З 
ГАРАМІЦИН
ОМ 

крем по 30 г у тубі; по 
1 тубі у картонній 
коробці 

Шерінг-Плау 
Сентрал Іст 

АГ 

Швейцарія Шерінг-Плау Лабо 
Н.В. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

за 
рецептом 

UA/3403/01/01 

402.  ЦЕФТРИАКС
ОН 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г у 
флаконі, по 1 або 5, 
або 50 флаконів у 
пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків", 
Україна 

(виробництво з 
пакування з in bulk 
фірми-виробника 

Reyoung 
Pharmaceutical Co., 

Ltd., Китайська 
Народна 

Республіка) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділи 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини; супутня зміна - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення 

або зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування тексту, який погоджений з компетентним органом) 
- інформація з безпеки, що представлена в проекті інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу відображає заходи з 

мінімізації ризиків, відповідає інформації, викладеній у 
оновленому плані управління ризиками (версія 1.1), наданого 

заявником 

за 
рецептом 

UA/17237/01/01 

403.  ЦЕФТРИАКС
ОН 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1,0 г; 
1, або 5, або 50 
флаконів з порошком 
у пачці з картону; 1 
флакон з порошком 
та 1 ампула з 
розчинником 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків"  

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків", 
Україна (пакування 

із форми in bulk 
фірми-виробника 

Qilu Pharmaceutical 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміна у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті маркування та 
інструкції для медичного застосування на підставі регулярно 

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

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

за 
рецептом 

UA/13240/01/01 



  137  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(Лідокаїн, розчин для 
ін'єкцій 10 мг/мл, по 
3,5 мл) у блістері; по 
1 блістеру у пачці з 
картону; 1 флакон з 
порошком та 1 
ампула з 
розчинником (Вода 
для ін'єкцій, по 10 мл 
в ампулі) у блістері; 
по 1 блістеру у пачці 
з картону 

Co., Ltd, Китай) досліджень (РІР) (зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділи 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини; супутня зміна - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення 

або зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками 

(застосування тексту, який погоджений з компетентним органом) 
- інформація з безпеки, що представлена в проекті інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу відображає заходи з 

мінімізації ризиків, відповідає інформації, викладеній у 
оновленому плані управління ризиками (версія 1.1), наданого 

заявником. 

404.  ЦИКЛАТ краплі очні, розчин 
1%, по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у картонній 
упаковці 

СКАН БІОТЕК 
ЛТД 

Індія Алкон Парентералс 
(Індія) Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу. Зміна 

торгової назви лікарського засобу - затверджено: 
Циклопентолату гідлохлорид; запропоновано: ЦИКЛАТ. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 
(інші зміни). Оновлення тексту маркування упаковки лікарського 

засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI.  

 

за 
рецептом 

UA/15785/01/01 

405.  ЦИНКТЕРАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 124 
мг, по 25 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль ТОВ Тева 
Оперейшнз Поланд 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI та уніфікація викладення тексту (наприклад розділів 

"Серія:", "До:", "Р.П. №"). Внесення змін до розділу “Маркування” 
МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування Згідно затвердженого 

тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

 

За 
рецептом 

UA/8359/01/01 

406.  ЦИПРОЛЕТ® 
А 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - II 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
затвердження альтернативного тексту маркування упаковки 
лікарського засобу із зазначенням міжнародних позначень 

одиниць вимірювання. Термін введення змін - протягом 6 місяців 
після затвердження 

за 
рецептом 

UA/11851/01/01 

407.  ЧЕМПІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,5 мг 
+ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг 
або таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг; 

ПФАЙЗЕР 
ІНК. 

США Р-Фарм Джермані 
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника (включаючи, за необхідності, 
місце проведення контролю якості), або власника мастер-файла 

на АФІ, або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за 
відсутності сертифіката відповідності Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє, або виробника нової допоміжної речовини 

за 
рецептом 

UA/9398/01/01 



  138  Продовження додатка 3 
№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 11 таблеток (0,5 
мг) та по 14 таблеток 
(1 мг) у блістерах в 
картонній упаковці, 
що розкладається; по 
14 таблеток (1 мг) у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці, що 
розкладається 

(якщо зазначено у досьє) - зміна найменування та адреси місця 
провадження виробника АФІ вареникліну тартрату без зміни 

місця виробництва; запропоновано: Upjohn Manufacturing Ireland 
Unlimited Company, Little Island, Co. Cork, T45 F627, Ireland 
Внесення редакційних правок в розділ 3.2.S.2.1. Виробники 

щодо адреси дільниці виробника АФІ вареникліну тартрату Pfizer 
Ireland Pharmaceuticals Затверджено: Ringaskiddy Drug 

Substance Plant, РО Box 140, Ringaskiddy, County Cork, Ireland  
Запропоновано: Ringaskiddy Drug Substance Plant, РО Box 140, 

Ringaskiddy, Co. Cork, Ireland 
 

408.  ЧИСТОТІЛУ 
ТРАВА 

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

ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування готового лікарського 
засобу (для приведення у відповідність з ДФУ або Європейською 
фармакопеєю та вилучення посилання на застарілий внутрішній 

метод випробування і його номер) - внесення змін до Методів 
контролю якості лікарського засобу за показниками 

«Ідентифікація», «Однорідність маси вмісту», «Мікробіологічна 
чистота», «Кількісне визначення», «Числові показники», а саме 

заміна посилань з ДФУ 1.0 на «діючу редакцію» ДФУ; зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) - зміна до розділу МКЯ ЛЗ (розділ «Графічне 
оформлення упаковки» замінено розділом «Маркування» 

(Відповідно до затвердженого тексту маркування)). Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у системі SI. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) - 
внесення змін до Специфікації/Методів контролю якості 

лікарського засобу за показником «Сторонні домішки», а саме 
приведення до вимог монографії "Чистотілу траваN» ДФУ; зміни 

І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) - внесення змін до Методів 
контролю якості лікарського засобу за п. «Числові показники», а 

саме вилучення посилань на фармакопею (ДФ СРСР ХІ 
видання); додається докладна методика визначення ступеня 

подрібнення часток препарату 

за 
рецептом 

UA/12678/01/01 

409.  ЯРИНА® таблетки, вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці у блістері з 
календарною 
шкалою; по 1 
блістеру у 
паперовому мішечку 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ, 
Німеччина 

(первинна та 
вторинна упаковка, 

дозвіл на випуск 
серії); Байєр 

Ваймар ГмбХ і Ко. 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

внесення змін до розділу “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: Згідно затвердженого тексту Маркування 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу з 
внесенням інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

UA/11479/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

в картонній пачці КГ, Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції) 

затвердження 

 

 

Генеральний директор  

Директорату фармацевтичного забезпечення           

 

О.О. Комаріда                    
 


