
Додаток 3 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
12.10.2020 № 2313 

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.  3-
МЕТИЛБУТИ
РОВА 
КИСЛОТА 

рідина (субстанція) у 
бочках для 
використання при 
виробництві 
нестерильних 
лікарських форм 

Державне 
підприємство 

"Завод 
хімічних 

реактивів" 
Науково-

технологічног
о комплексу 

"Інститут 
монокристалі

в" 
Національної 
академії наук 

України" 

Україна Оу Кью Чемікалс 
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 (якщо 

зазначено у досьє) - зміна назви виробника АФІ 3-
метилбутирової кислоти, без зміни місця виробництва  

- UA/9151/01/01 

2.  L-ТИРОКСИН 
100 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 100 мкг 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або по 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(виробництво "in 
bulk" та контроль 
серії; пакування, 

контроль та випуск 
серій) 

Німеччина 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 "Особливості застосування" відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки діючої речовини. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - зміни до розділу 
“Маркування” в затвердженних МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 
Маркування. Згідно із затвердженим текстом маркування. 
Зміни внесені до тексту маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення на упаковці одиниць вимірювання 
SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/8133/01/01 

3.  L-ТИРОКСИН 
125 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 125 мкг, 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(виробництво "in 
bulk" та контроль 
серій; пакування, 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

UA/8133/01/04 



  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 

контроль та випуск 
серій) 

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 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” в затверджених 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-ти місяців після затвердження 

4.  L-ТИРОКСИН 
150 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 150 мкг, 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(виробництво "in 
bulk" та контроль 
серій; пакування, 

контроль та випуск 
серій) 

Німеччина 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 "Особливості застосування", відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” в затверджених 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-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8133/01/05 

5.  L-ТИРОКСИН 
50 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 50 мкг по 
25 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або по 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(виробництво "in 
bulk", контроль 

серії; пакування, 
контроль та випуск 

серій) 

Німеччина 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 

за 
рецептом 

UA/8133/01/02 



  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 

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 оновленої 
інформації щодо безпеки діючої речовини. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ. Запропоновано: 

Маркування. Згідно із затвердженим текстом маркування. 
Зміни внесені до тексту маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення на упаковці одиниць вимірювання 
SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

6.  L-ТИРОКСИН 
75 БЕРЛІН-
ХЕМІ 

таблетки по 75 мкг, 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або 4 блістери в 
картонній коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(виробництво "in 
bulk" та контроль 
серій; пакування, 

контроль та випуск 
серій) 

Німеччина 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 "Особливості застосування", відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 
“Маркування” в затверджених 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-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8133/01/03 

7.  АВАНАЛАВ® таблетки по 50 мг, по 
1 таблетці у блістері, 
по 1 блістеру в пачці; 
по 4 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 - 
введення додаткових розмірів серій готового лікарського 
засобу; пропонована редакція Розмір серії упаковка №1 

270 000 уп. 950 000 уп. Додатковий розмір серії 95 000 уп. 
упаковка №4 67 500 уп. 237 500 уп. Додатковий розмір 

серії 23 750 уп 

за 
рецептом 

UA/17653/01/01 

8.  АВАНАЛАВ® таблетки по 100 мг, 
по 1 таблетці у 
блістері, по 1 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
введення додаткових розмірів серій готового лікарського 
засобу; пропонована редакція Розмір серії упаковка №1 

за 
рецептом 

UA/17653/01/02 



  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 

блістеру в пачці; по 4 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру в пачці  

ЗАВОД" 135 000 уп. 475 000 уп. Додатковий розмір серії 47 500 уп. 
упаковка №4 Розмір серії 33 750 уп. 118 750 уп. 

Додатковий розмір серії 11 875 уп 

9.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 2,5 мг № 42: по 21 
таблетці у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці; № 
84: по 21 таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ, 
Німеччина (всі 

стадії вирбництва); 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

(вторинне 
пакування) 

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. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14101/01/01 

10.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 2,0 мг, № 42: по 21 
таблетці у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці; № 
84: по 21 таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ, 
Німеччина (всі 

стадії вирбництва); 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

(вторинне 
пакування) 

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. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14101/01/02 

11.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 1,0 мг, № 42: по 21 
таблетці у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці; № 
84: по 21 таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ, 
Німеччина (всі 

стадії вирбництва); 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

(вторинне 
пакування) 

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. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14101/01/03 

12.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 1,5 мг, № 42: по 21 
таблетці у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці; № 
84: по 21 таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ, 
Німеччина (всі 

стадії вирбництва); 
Штегеманн 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

(вторинне 
пакування) 

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. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14101/01/04 

13.  АДЕМПАС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 0,5 мг № 42: по 21 
таблетці у блістері; 

Байєр АГ Німеччина Байєр АГ, 
Німеччина (всі 

стадії вирбництва); 
Штегеманн 

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 

за 
рецептом 

UA/14101/01/05 
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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 блістери в 
картонній пачці; № 
84: по 21 таблетці у 
блістері; по 4 
блістери в картонній 
пачці 

Лонферпакунг & 
Логістішер Сервіс 
е.К., Німеччина 

(вторинне 
пакування) 

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

позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 
6 місяців після затвердження 

14.  АДРЕНАЛІН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 
1,82 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
картонній коробці; по 
1 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

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 - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки 
готового лікарського засобу (вилучення упаковки певного 
розміру) - вилучення упаковки по 1 мл в ампулах № 5 в 
коробці та № 5 (5х1) у блістері в коробці; з відповідними 

змінами у розділі «Упаковка». Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/4761/01/01 

15.  АЕВІТ® 
ЛАЙТ 

капсули м'які, по 10 
капсул 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) - 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/17758/01/01 

16.  АЕРОФІЛІН® таблетки по 400 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Ей.Бі.Сі. 
Фармасьютіц

и С.П.А. 

Італiя Ей.Бі.Сі. 
Фармасьютіци 

С.П.А. 

Італiя 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 Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу (відповідно до 

вимог Наказу МОЗ України від 23.07.2015 № 460 зі 
змінами) з внесенням інформації щодо зазначення 

одиниць вимірювання у системі SI.  

за 
рецептом 

UA/4391/01/01 

17.  АЗАРГА® краплі очні, по 5 мл у 
флаконі-крапельниці 
"Дроп-Тейнер®"; по 1 
флакону-крапельниці 
у коробці з картону  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгiя 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 із затвердженим текстом 
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/10400/01/01 

18.  АЗАРГА® краплі очні, по 5 мл у 
флаконі-крапельниці 
"Дроп-Тейнер®"; по 1 
флакону-крапельниці 
у коробці з картону  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгiя 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 

за 
рецептом 

UA/10400/01/01 
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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 АФІ (звуження допустимих меж, визначених у 
специфікації) - зміни до специфікації контролю вихідного 
матеріалу гідроксиламін-О-сульфонової кислоти (HOSA), 

який використовується для виробництва АФІ 
Бринзоламіду, а саме, звуження допустимих меж 

показника «Кількісне визначення» методом титрування, з « 
≥ 92,0%» на « ≥ 94,0%» 

19.  АЗИТРОМІЦ
ИН 
ГРІНДЕКС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

АТ "Гріндекс" Латвiя Блуфарма-
Індустрія 

Фармацевтика, 
С.А. 

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

зміни) - заміна розділу «Графическое оформление 
упаковки» на розділ «Маркировка» в МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Маркировка. Согласно утвержденному 
тексту маркировки. 

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/13480/01/01 

20.  АЗИТРОМІЦ
ИН-
ЗДОРОВ'Я 

капсули по 125 мг 
для ТОВ 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров'я": 
по 6 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 6 
капсул у блістері; по 
1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
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) - 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/9503/01/01 

21.  АЗИТРОМІЦ
ИН-
ЗДОРОВ'Я 

капсули по 250 мг 
для ТОВ 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров`я": 
по 6 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 6 
капсул у блістері, по 
1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

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 

за 
рецептом 

UA/9503/01/02 
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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 

"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості) 

22.  АЗИТРОМІЦ
ИН-
ЗДОРОВ'Я 

капсули по 500 мг 
для ТОВ 
"Фармацевтична 
компанія "Здоров`я": 
по 3 капсули у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці; для ТОВ 
"Фармекс Груп": по 3 
капсули у блістері, по 
1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
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) - 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/9503/01/03 

23.  АІРТЕК аерозоль для 
інгаляцій дозований, 
25/50 мкг/дозу, по 
120 доз в 
алюмінієвому 
контейнері з 
дозуючим клапаном і 
розпилюючою 
насадкою з захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

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 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/13754/01/01 

24.  АКВАМАКС краплі назальні 0,65 
%, по 20 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 - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 
Затверджено: МАРКУВАННЯ Текст маркування додається. 

Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI, інформації щодо товарного знаку, логотипу 
компанії та іншої технічної інформації. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

UA/12832/01/01 

25.  АКСАСТРОЛ
® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 

АТ "Гріндекс" Латвiя Ремедіка ТОВ Кiпр 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: Согласно утвержденному тексту 
маркировки. Зміни внесені в текст маркування упаковки 

за 
рецептом 

UA/10542/01/01 
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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 

блістери в картонній 
пачці 

лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження 

26.  АКТІПРОЛ таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод АZ), Кіпр 

(первинне та 
вторинне 

пакування); 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кiпр 

(виробництво за 
повним циклом) 

Кiпр 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/17654/01/01 

27.  АКТІПРОЛ таблетки по 200 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3, 6 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод АZ), Кіпр 

(первинне та 
вторинне 

пакування); 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кiпр 

(виробництво за 
повним циклом) 

Кiпр 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/17654/01/02 

28.  АКТРАПІД® 
НМ 

розчин для ін`єкцій, 
100 МО/мл по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя А/Т Ново Нордіск, 
Данiя (виробник 

для маркування та 
упаковки флаконів, 

вторинного 
пакування); А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя (виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

флакони, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого 

продукту); Ново 
Нордіск 

Продюксьон САС, 
Францiя (виробник 
продукції за повним 

циклом) 

Данiя/ 
Францiя 

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/0325/01/02 

29.  АЛАКТИН таблетки по 0,5 мг; 
по 2 або 8 таблеток у 
пляшці; по 1 пляшці у 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 

Ізраїль Тева Чех Індастріз 
с.р.о. 

Чеська 
Республiка 

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

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

за 
рецептом 

UA/9595/01/01 
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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 

коробці Лтд. 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 - 

Оновлення сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2006-170-Rev 02 для діючої 

речовини каберголіну від вже затвердженого виробника 
(Teva Czech Industries s.r.o., Чеська Республiка) 

30.  АЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 20 мг/мл, по 
5 мл (100 мг) у 
флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг.КГ 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 

Австрія (повний 
цикл виробництва); 

Лабор ЛС СЕ & 
Ко.КГ, Німеччина 

(тестування); МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ , 
Австрія 

(тестування) 

Австрія/ 
Німеччина 

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна форми або 
розміру контейнера чи закупорювального засобу 

(первинної упаковки) (стерильні лікарські засоби) - 
внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє 

лікарського засобу, а саме оновлення р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/закупорювальний засіб: у загальній частині 
оновлено формулювання вступу; видалена несуттєва 

інформація та оновлено редакцію специфікацій 
(Specification vials 6 R; Routine tests injection vials 6 R; 

Technical drawing of vials 6 R; Specification Stopper 6 R; 
Routine tests injection Stopper; Technical drawing of injection 

Stopper for 6 R) 

за 
рецептом 

UA/1150/01/01 

31.  АЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій та 
інфузій, 50 мг/мл, по 
10 мл (500 мг), або 
по 20 мл (1000 мг), 
або по 40 мл (2000 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг.КГ 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 

Австрія (повний 
цикл виробництва); 

Лабор ЛС СЕ & 
Ко.КГ, Німеччина 

(тестування); МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ , 
Австрія 

(тестування) 

Австрія/ 
Німеччина 

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна форми або 
розміру контейнера чи закупорювального засобу 

(первинної упаковки) (стерильні лікарські засоби) - 
внесення змін до матеріалів реєстраційного досьє 

лікарського засобу, а саме оновлення р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/закупорювальний засіб: у загальній частині 
оновлено формулювання вступу; видалена несуттєва 

інформація та оновлено редакцію специфікацій 
(Specification vials 6 R; Routine tests injection vials 6 R; 

Technical drawing of vials 6 R; Specification Stopper 6 R; 
Routine tests injection Stopper; Technical drawing of injection 

Stopper for 6 R) 

за 
рецептом 

UA/1150/01/02 

32.  АЛЕРГОДИЛ
® 

краплі очні 0,05 %, по 
6 мл або 10 мл у 
флаконі-крапельниці, 
по 1 флакону в 
картонній упаковці 

МЕДА Фарма 
ГмбХ енд Кo. 

КГ 

Німеччина МЕДА Фарма ГмбХ 
енд Ко. КГ, 
Німеччина 
(виробник, 

відповідальний за 
випуск серії); 

Німеччина/ 
Італiя 

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» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Текст маркування. 

за 
рецептом 

UA/4072/01/01 
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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 

ТУБІЛЮКС ФАРМА 
С.п.А., Італiя 
(виробник, 

відповідальний за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль якості) 

Відповідає затвердженому тексту маркування  
Термін введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

33.  АЛЛЕСТА® 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 Кузмановскі. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд 

за 
рецептом 

UA/4290/01/01 

34.  АЛЛЕСТА® 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/4290/01/02 

35.  АЛЛЕСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг 
по 15 таблеток у 

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 

за 
рецептом 

UA/4290/01/03 
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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 

блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці або по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

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 

36.  АЛТЕЙКА 
ГАЛИЧФАРМ 

сироп по 100 мл у 
банці скляній або у 
флаконі скляному; по 
1 банці або флакону 
з ложкою мірною в 
пачці; по 100 мл у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 
200 мл у флаконі 
скляному або 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - введення 
додаткової кришки з контролем першого відкриття 1.4d (Б) 
зі вспіненою прокладкою виробництва фірми «Фарммаш», 
Україна для флакона скляного. Якісний тв кількісний склад, 

тип, форма та розмір компонентів упаковки не змінився 

без 
рецепта 

UA/12480/01/01 

37.  АЛТЕЙКА 
ГАЛИЧФАРМ 

сироп in bulk: по 100 
мл у банці скляній, 
або у флаконі 
скляному, або 
флаконі 
полімерному; по 48 
банок скляних, або 
флаконів скляних, 
або флаконів 
полімерних у коробі 
картонному; in bulk: 
по 200 мл у флаконі 
скляному або 
флаконі 
полімерному; по 30 
флаконів скляних 
або флаконів 
полімерних у коробі 
картонному 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - введення 
додаткової кришки з контролем першого відкриття 1.4d (Б) 
зі вспіненою прокладкою виробництва фірми «Фарммаш», 
Україна для флакона скляного. Якісний тв кількісний склад, 

тип, форма та розмір компонентів упаковки не змінився 

- UA/12481/01/01 

38.  АЛТЕЙКА сироп по 100 мл у ПАТ Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - без UA/12480/01/01 
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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 

ГАЛИЧФАРМ банці скляній або у 
флаконі скляному; по 
1 банці або флакону 
з ложкою мірною в 
пачці; по 100 мл у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці; по 
200 мл у флаконі 
скляному або 
полімерному; по 1 
флакону з ложкою 
мірною в пачці 

"Галичфарм" 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); супутня зміна - 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) - 
зміна критеріїв прийнятності та методики за показником 
«Важкі метали» та вилучення визначення крохмалю з 

показника «Ідентифікація»; запропоновано Важкі метали 
Кадмій не більше 1,0 ppm Свинець не більше 5,0 ppm 

Ртуть не більше 0,1 ppm Метод 2.4.27 ДФУ; 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); 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - зміни аналітичної методики за 
показником «Кількісне визначення. Полісахариди» 

(пробопідготовка, умови та порядок проведення аналізу, 
розрахункова формула) 

рецепта 

39.  АЛТЕЙКА 
ГАЛИЧФАРМ 

сироп in bulk: по 100 
мл у банці скляній, 
або у флаконі 
скляному, або 
флаконі 
полімерному; по 48 
банок скляних, або 
флаконів скляних, 
або флаконів 
полімерних у коробі 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості); супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. 

- UA/12481/01/01 
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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 

картонному; in bulk: 
по 200 мл у флаконі 
скляному або 
флаконі 
полімерному; по 30 
флаконів скляних 
або флаконів 
полімерних у коробі 
картонному 

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) - 
зміна критеріїв прийнятності та методики за показником 
«Важкі метали» та вилучення визначення крохмалю з 

показника «Ідентифікація»; запропоновано Важкі метали 
Кадмій не більше 1,0 ppm Свинець не більше 5,0 ppm 

Ртуть не більше 0,1 ppm Метод 2.4.27 ДФУ; 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); 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - зміни аналітичної методики за 
показником «Кількісне визначення. Полісахариди» 

(пробопідготовка, умови та порядок проведення аналізу, 
розрахункова формула) 

40.  АМІНОВЕН 
ІНФАНТ 10 % 

розчин для інфузій 
по 100 мл або по 250 
мл у флаконах 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ 

Австрія 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) - введення 

нової дільниці для контролю мікробіологічної чистоти та 
стерильністі готових лікарських засобів - ЕГЕС ГмбХ / 

AGES GmbH, Австрія 

за 
рецептом 

UA/4585/01/01 

41.  АМІНОЛ® розчин для інфузій; 
по 100 мл, або по 200 
мл, або по 400 мл у 
пляшці скляній; по 1 
пляшці в пачці; по 3 
мл або по 5 мл у 
флаконі; по 1 або по 
5 флаконів в пачці  

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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. Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5616/01/01 

42.  АМІТРИПТИЛ таблетки, вкриті Товариство з Україна Товариство з Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/4872/01/01 
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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 

ІН оболонкою, по 25 мг, 
по 25 таблеток у 
банках, по 25 
таблеток у 
контейнерах, по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у коробці 

обмеженою 
відповідальні

стю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

обмеженою 
відповідальністю 
"Дослідний завод 
"ГНЦЛС", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії) 

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 

рецептом 

43.  АМЛЕССА таблетки по 4 мг /10 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6, або по 9 блістерів 
у картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 
серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Шмар'єшка цеста 6,  
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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) - додано 

дільницю на якій здійснюється контроль серії (фізичні та 
хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія, Повхова вулиця 5, 8501 Ново место, 
Словенія/Krka, d.d., Novo mesto, Povhova ulica 5, 8501 Novo 

mesto, Slovenia; 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)  
– незначні зміни у виробництві, а саме:  

- внесено розмір серії при описі виробничого процесу, 
додано вказівку щодо виготовлення серії розміром 476 кг;  

- додаткове змішування грануляту;  
- операції просіювання та змішування подовжуються 

відповідно різним розмірам серій та обладнання;  
- відкоригована кількість целюлози мікрокристалічної 

відповідно до затвердженого розділу 3.2.Р.1.Опис і склад 
лікарського засобу; 

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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

за 
рецептом 

UA/12846/01/01 
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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 

показника)) - вилучення з показника «Residual solvents» 
специфікації на діючу речовину периндоприлу терт-

бутиламіну визначення органічного розчинника 
етилацетату; 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 місця провадження діяльності 
виробника діючої речовини периндоприлу терт-бутиламіну 
Zhejiang Menovo Pharmaceutical Co. Ltd., Китай; 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) - зміни часу витримки проміжних 

продуктів (Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження) 

44.  АМЛЕССА таблетки по 8 мг/5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6, або по 9 блістерів 
у картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 
серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 
методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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) - додано 

дільницю на якій здійснюється контроль серії (фізичні та 
хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія, Повхова вулиця 5, 8501 Ново место, 
Словенія/Krka, d.d., Novo mesto, Povhova ulica 5, 8501 Novo 

mesto, Slovenia; 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)  
– незначні зміни у виробництві, а саме:  

- внесено розмір серії при описі виробничого процесу, 
додано вказівку щодо виготовлення серії розміром 476 кг;  

- додаткове змішування грануляту;  
- операції просіювання та змішування подовжуються 

відповідно різним розмірам серій та обладнання;  
- відкоригована кількість целюлози мікрокристалічної 

відповідно до затвердженого розділу 3.2.Р.1.Опис і склад 
лікарського засобу; 

зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

за 
рецептом 

UA/12846/01/02 
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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 

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

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються 
у процесі виробництва АФІ (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - вилучення з показника «Residual solvents» 
специфікації на діючу речовину периндоприлу терт-

бутиламіну визначення органічного розчинника 
етилацетату; 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 місця провадження діяльності 
виробника діючої речовини периндоприлу терт-бутиламіну 
Zhejiang Menovo Pharmaceutical Co. Ltd., Китай; 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) - зміни часу витримки проміжних 

продуктів (Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження) 

45.  АМЛЕССА таблетки по 4 мг/5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6, або по 9 блістерів 
у картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 
серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 
методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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) - додано 

дільницю на якій здійснюється контроль серії (фізичні та 
хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія, Повхова вулиця 5, 8501 Ново место, 
Словенія/Krka, d.d., Novo mesto, Povhova ulica 5, 8501 Novo 

mesto, Slovenia; 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)  
– незначні зміни у виробництві, а саме:  

- внесено розмір серії при описі виробничого процесу, 
додано вказівку щодо виготовлення серії розміром 476 кг;  

- додаткове змішування грануляту;  
- операції просіювання та змішування подовжуються 

за 
рецептом 

UA/12846/01/03 
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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 

відповідно різним розмірам серій та обладнання;  
- відкоригована кількість целюлози мікрокристалічної 

відповідно до затвердженого розділу 3.2.Р.1.Опис і склад 
лікарського засобу; 

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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - вилучення з показника «Residual solvents» 
специфікації на діючу речовину периндоприлу терт-

бутиламіну визначення органічного розчинника 
етилацетату; 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 місця провадження діяльності 
виробника діючої речовини периндоприлу терт-бутиламіну 
Zhejiang Menovo Pharmaceutical Co. Ltd., Китай; 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) - зміни часу витримки проміжних 

продуктів (Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження) 

46.  АМЛЕССА таблетки по 8 мг/10 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6, або по 9 блістерів 
у картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль та випуск 
серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

контроль серії 
(фізичні та хімічні 
методи контролю): 
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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) - додано 

дільницю на якій здійснюється контроль серії (фізичні та 
хімічні методи контролю): КРКА, д.д., Ново место, 

Словенія, Повхова вулиця 5, 8501 Ново место, 
Словенія/Krka, d.d., Novo mesto, Povhova ulica 5, 8501 Novo 

mesto, Slovenia; 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)  

за 
рецептом 

UA/12846/01/04 
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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 

– незначні зміни у виробництві, а саме:  
- внесено розмір серії при описі виробничого процесу, 

додано вказівку щодо виготовлення серії розміром 476 кг;  
- додаткове змішування грануляту;  

- операції просіювання та змішування подовжуються 
відповідно різним розмірам серій та обладнання;  

- відкоригована кількість целюлози мікрокристалічної 
відповідно до затвердженого розділу 3.2.Р.1.Опис і склад 

лікарського засобу; 
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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - вилучення з показника «Residual solvents» 
специфікації на діючу речовину периндоприлу терт-

бутиламіну визначення органічного розчинника 
етилацетату; 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 місця провадження діяльності 
виробника діючої речовини периндоприлу терт-бутиламіну 
Zhejiang Menovo Pharmaceutical Co. Ltd., Китай; 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) - зміни часу витримки проміжних 

продуктів (Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження) 

47.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці 

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 - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - 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/1538/01/01 

48.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 5 мг in 
bulk: по 4000 
таблеток у пакеті 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення вже затвердженого тексту маркування 

- UA/11197/01/02 
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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 

поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому  

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 

для упаковки in bulk по 4000 таблеток у пакеті 
поліетиленовому у контейнері пластмасовому (внесення 
позначень одиниць вимірювання, з використанням літер 
латинського алфавіту; тощо); внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. 
МАРКУВАННЯ щодо продукції in bulk Текст маркування 

додається. Оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу з внесенням інформації щодо 

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

 
 

49.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг in 
bulk: по 1000 
таблеток у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 
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 вже затвердженого тексту маркування 

для упаковки in bulk по 1000 таблеток у пакеті 
поліетиленовому у контейнері пластмасовому (внесення 
позначень одиниць вимірювання, з використанням літер 
латинського алфавіту; тощо); внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. 
МАРКУВАННЯ щодо продукції in bulk Текст маркування 

додається. 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/11197/01/01 

50.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у картонній 
коробці 

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 - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - 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/1538/01/02 

51.  АНАЛЬГІН таблетки по 0,5 г, по 
10 таблеток у 
блістерах; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів 
у пачці з картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта – 
№ 10; за 

рецептом 
– № 20, № 

100 

UA/7331/01/01 

52.  АНАЛЬГІН- розчин для ін'єкцій, Товариство з Україна Товариство з Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/5706/02/01 
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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 

ЗДОРОВ'Я 500 мг/мл по 1 мл 
або 2 мл в ампулі; по 
10 ампул у картонній 
коробці; по 1 мл або 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 10 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

обмеженою 
відповідальні

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія "Здоров'я" 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу «Графічне оформлення упаковки» 

на розділ «Маркування» в 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 

рецептом 

53.  АНАЛЬДИМ супозиторії ректальні 
по 100 мг/10 мг, по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8459/01/01 

54.  АНАЛЬДИМ супозиторії ректальні 
по 250 мг/20 мг, по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8459/01/02 

55.  АНДРОЖЕЛЬ гель для зовнішнього 
застосування, 16,2 
мг/1 г 88 г гелю у 
флаконі з дозуючим 
пристроєм, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Безен 
Хелскеа СА 

Бельгiя Безен 
Меньюфекчурінг 

Белджіум СА, 
Бельгiя 

(виробництво за 
повним циклом); 
Куалі Контрол, 

Францiя 
(випробування 

контролю якості 
(мікробіологічний 

контроль)); 
Лабораторії Безен 

Інтернешнл, 
Францiя 

(виробництво за 
повним циклом) 

Бельгiя/ 
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: Ніколь Бейкер / Nicole Baker. Пропонована 

редакція: Франсуа Еймард / Francois Eymard. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд 

за 
рецептом 

UA/5301/01/02 

56.  АНУЗОЛ супозиторії ректальні 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи в 
пачці з картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Згідно затвердженого тексту маркування.  

Без 
рецепта 

UA/7303/01/01 
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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 внесені в текст маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

57.  АПІЛАК 
ГРІНДЕКС 

таблетки 
сублінгвальні по 10 
мг № 25 (25х1), № 50 
(25х2) у блістерах  

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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 МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Согласно 

утвержденному тексту маркировки. Термін введення змін - 
протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/4346/01/01 

58.  АРАНЕСП розчин для ін'єкцій, 
25 мкг/мл; по 0,4 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці 

Амджен 
Європа Б.В. 

Нiдерланди Амджен Європа 
Б.В., Нiдерланди 

(маркування, 
вторинне 

пакування та 
випуск серії); 

Амджен 
Мануфекчурінг 
Лімітед, США 
(виробництво, 

первинне 
пакування) 

Нiдерланди
/ 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 розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Особливі заходи безпеки", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
та переформатування розділу "Спосіб застосування та 

дози". Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/11437/01/01 

59.  АРАНЕСП розчин для ін'єкцій, 
100 мкг/мл; по 0,3 мл 
у попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці 

Амджен 
Європа Б.В. 

Нiдерланди Амджен Європа 
Б.В., Нiдерланди 

(маркування, 
вторинне 

пакування та 
випуск серії); 

Амджен 
Мануфекчурінг 
Лімітед, США 
(виробництво, 

первинне 
пакування) 

Нiдерланди
/ 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 розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Особливі заходи безпеки", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
та переформатування розділу "Спосіб застосування та 

дози". Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/11437/01/03 

60.  АРАНЕСП розчин для ін'єкцій, 
500 мкг/мл, по 1,0 мл 
у попередньо 

Амджен 
Європа Б.В. 

Нiдерланди Амджен Європа 
Б.В., Нiдерланди 

(маркування, 

Нiдерланди
/ США 

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

Зміни у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

за 
рецептом 

UA/11437/01/05 
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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 

наповненому шприці; 
по 1 шприцу у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці 

вторинне 
пакування та 
випуск серії); 

Амджен 
Мануфекчурінг 
Лімітед, США 
(виробництво, 

первинне 
пакування) 

маркування та інструкції для медичного застосування у 
зв’язку із новими даними з якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з фармаконагляду - зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 

інформації), "Особливі заходи безпеки", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" (уточнення інформації), "Побічні реакції" 
та переформатування розділу "Спосіб застосування та 

дози". Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

61.  АРБІВІР-
ЗДОРОВ`Я 

капсули по 100 мг; по 
10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці з картону 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна Всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я",Україна; 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 
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. Оновлення вже затвердженого 
тексту маркування для упаковки in bulk № 4000: по 4000 

капсул у пакеті поліетиленовому у контейнері 
пластмасовому (внесення позначень одиниць 

вимірювання, з використанням літер латинського алфавіту, 
тощо); внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування, що додається. МАРКУВАННЯ щодо 

продукції in bulk Текст маркування додається. 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. МАРКУВАННЯ щодо 
продукції in bulk Текст маркування додається. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження.  

без 
рецепта 

UA/10506/02/01 

62.  АРБІВІР-
ЗДОРОВ`Я 

капсули по 100 мг; іn 
bulk № 4000: по 4000 
капсул у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому 

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 - 
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 для упаковки in bulk № 4000: по 4000 

капсул у пакеті поліетиленовому у контейнері 
пластмасовому (внесення позначень одиниць 

вимірювання, з використанням літер латинського алфавіту, 
тощо); внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування, що додається. МАРКУВАННЯ щодо 

продукції in bulk Текст маркування додається. 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. МАРКУВАННЯ щодо 
продукції in bulk Текст маркування додається. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження.  

- UA/15471/01/01 

63.  АРБІВІР- капсули по 200 мг по Товариство з Україна Товариство з Україна Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - без UA/10506/02/02 
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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 

ЗДОРОВ`Я 
ФОРТЕ 

10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці з картону  

обмеженою 
відповідальні

стю 
"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

обмеженою 
відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМЕКС ГРУП", 
Україна (всі стадії 

виробництва, 
контроль якості) 

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

Затверджено: МАРКУВАННЯ Текст маркування додається. 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

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

системі SI, інформації щодо товарного коду, логотипу та 
іншої технічної інформації. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження.  

рецепта 

64.  АРЕКЛОК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс", 
Латвiя (виробник, 
який відповідає за 

випуск серії, 
включаючи 
контроль 

серії/випробування)
; Коцак Фарма Ілац 

ве Кімія Санай 
А.С., Туреччина 

(всі стадії 
виробничого 

процесу, окрім 
випуску серії) 

Латвiя/ 
Туреччина 

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 МКЯ ЛЗ. Запропоновано: Согласно 

утвержденному тексту маркировки. Термін введення змін - 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/10398/01/01 

65.  АРМАДИН® 
ЛОНГ 

таблетки 
пролонгованої дії по 
300 мг; по 40 
таблеток у банці; по 
1 банці в 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.  
Пропонована редакція: Журба Лілія Володимирівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

за 
рецептом 

UA/12306/01/01 

66.  АРМАДИН® таблетки ТОВ НВФ Україна ТОВ НВФ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/12306/01/02 
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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 

ЛОНГ пролонгованої дії по 
500 мг; по 40 
таблеток у банці; по 
1 банці в пачці з 
картону 

"МІКРОХІМ" "МІКРОХІМ" 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: Журба Лілія Володимирівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

рецептом 

67.  АРТИФЛЕКС 
УЛЬТРА 

капсули по 10 капсул 
у блістері; по 6 або 
12 блістерів 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 - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу «Графічне оформлення упаковки» 

на розділ «Маркування» в 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 

без 
рецепта 

UA/12774/01/01 

68.  АРТРИДА® розчин для ін`єкцій, 
100 мг/мл; по 2 мл в 
ампулах; по 5 ампул 
у лотку; по 2 лотки у 
пачці з картону 

ЗАТ 
"Фармліга" 

Литовська 
Республіка 

ХАУПТ ФАРМА 
ЛІВРОН 

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. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15442/01/01 

69.  АСКОРУТИН таблетки, по 10 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2, 5 або 
10 блістерів у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/7706/01/01 

70.  АСТРАЦИТР
ОН 

порошок для 
орального розчину по 
20 г у саше; по 10 
саше у коробці з 
картону 

ТОВ 
"Астрафарм" 

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

лікарського засобу (інші зміни) - введення періодичночні 
контролю якості за показником «Мікробіологічна чистота», 

а саме «* тест не є ретинним, виконується для кожної 
десятої серії, але не рідше одного разу в рік» 

без 
рецепта 

UA/10402/01/01 
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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 

71.  АТАРАКС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя Анабіотик НВ, 
Бельгiя (додаткова 

виробнича 
дільниця, на якій 

здійснюється 
контроль серії); 

СГС Лаб Сімон СА, 
Бельгiя (додаткова 

виробнича 
дільниця, на якій 

здійснюється 
контроль серії); 

ЮСБ Фарма С.А., 
Бельгiя 

(виробництво за 
повним циклом) 

Бельгiя 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/1872/01/01 

72.  АТЕНОЛОЛ таблетки по 0,05 г, по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. 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/8377/01/01 

73.  АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

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

Ново место, 
Словенія 

(виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне пакуваня, 
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) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

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/5302/01/02 

74.  АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

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

Ново место, 
Словенія 

(виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне пакуваня, 
контроль серії та 

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: 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 

за 
рецептом 

UA/5302/01/03 
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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 

випуск серії); КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія (контроль 
серії) 

затвердження 

75.  АТОРИС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
3 або по 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

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

Ново место, 
Словенія 

(виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне пакуваня, 
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) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

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/8671/01/01 

76.  АУРОБІН мазь по 20 г у тубі з 
поліетиленовим 
ковпачком, який має 
перфораційний 
наконечник; по 1 тубі 
в картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7268/01/01 

77.  АФАЛА таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ»: 

запропоновано: 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/6887/01/01 

78.  АФЛУБІН® краплі оральні по 20 
мл, або по 50 мл, або 
по 100 мл у 
флаконах-
крапельницях; по 1 
флакону в картонній 
упаковці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія 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 

без 
рецепта 

UA/1952/02/01 
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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 

редакція: Литус Ірина Миколаївна. Пропонована редакція: 
Фаринець Оксана Максимівна.  

Зміна контактних даних контактної особи уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

79.  АЦЕМІК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці  

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія 
Туліп Лаб Пвт. 

Лтд., Індія 

Індія 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. Відповідає затвердженому 
тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування 

упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

3-х місяців після затвердження  

за 
рецептом 

UA/16987/01/01 

80.  АЦЕСОЛЬ розчин для інфузій 
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) - внесення змін до розділу «Маркування» 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/11769/01/01 

81.  АЦИКЛОСТА
Д® 

крем 5% по 2,0 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

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: Маркування Згідно 
затвердженого тексту маркування. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта  

UA/3806/01/01 

82.  БАКТРОБАН
™ 

мазь назальна 2 %; 
по 3 г у тубі; по 1 тубі 
в коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо Оперейшнс 
ЮК Лімітед  

Велика 
Британія 

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 Глаксо Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика Британiя, без зміни місця виробництва. 
Зміни внесено в інструкцію для медичного застосування 
щодо найменування та місцезнаходження виробника з 

відповідними змінами у тексті маркування упаковки 
лікарського засобу. Введення змін протягом 6- ти місяців 

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

Оновлення вже затвердженого тексту маркування 

за 
рецептом 

UA/4019/02/01 
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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 

первинної та вторинної упаковки ЛЗ (внесення позначень 
одиниць вимірювання, з використанням літер латинського 
алфавіту, тощо); внесення змін до розділу “Маркування” 
МКЯ ЛЗ: Затверджено: Маркировка. Текст маркировки 

первичной и вторичной упаковки. Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування 

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

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

83.  БЕКОНАЗЕ спрей назальний, 
суспензія, 50 
мкг/дозу по 100 доз 
або 180 доз у 
флаконі 
поліпропіленовому 
або 
поліетиленовому, 
з`єднаному з 
дозуючим пристроєм, 
носовим адаптером 
та кришечкою; по 1 
флакону в коробці 

ТОВ 
"ПЕРРІГО 
УКРАЇНА" 

Україна Глаксо Веллком 
С.А., Іспанiя 

(виробництво за 
повним циклом); 

Ріхард Біттнер АГ, 
Австрія 

(виробництво за 
повним циклом) 

Іспанiя/ 
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 
вносяться до розділу 3.2.Р.5.2. Аналітичні методики за 

показником «Маса вмісту», а саме: вноситься додатковий 
метод визначення маси вмісту (для виробника Ріхард 

Біттнер АГ, Австрія) 

без 
рецепта 

UA/3140/01/01 

84.  БЕНЕФІКС ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 
по 500 МО, 1 флакон 
з ліофілізатом, 1 
попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 
% розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для 
флакону, 1 систему 
для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку 
вкладають у 
картонну коробку  

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США БіоЛаб, С.Л., 
Іспанiя 

(альтернативна 
лабораторія для 

тестування 
препарату за 
показником 

"Стерильність"); 
Ваєт БіоФарма 
дівіжн оф Ваєт 

Фармасеутикалс 
ЛЛС, США 

(контроль якості 
розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ваєт Фарма, С.А., 

Іспанiя 
(виробництво 
ліофілізату за 

повним циклом; 
контроль якості 

Іспанiя/ 
США/ 

Німеччина 

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) - дана зміна 
подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає деякі незначні зміни у 
виробничому процесі (температурні умови міняються з 2-8 

º  C до кімнатної температури під час розвантаження 
закупорених флаконів), які є послідовними і пов’язані з 
характеристиками нового обладнання. Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження; 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) - дана зміна 

подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 
додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає зміну розміру серії. Завдяки 
вищій виробничій потужності ліофілізатора Lyo 3 (до 44850 
флаконів), компанія пропонує збільшити розмір серії з 8000 
– 22500 флаконів, що є затвердженим для ліофілізаторів 

за 
рецептом 

UA/16134/01/02 
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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 

розчинника (крім 
тесту "Сила тертя 

поршня"); 
пакування 

розчинника у набір; 
контроль якості, 

зберігання, 
пакування та 

випуск набору; 
відповідальний за 

випуск серії); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 

(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 
(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності")); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
(лише тести "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності"); 
Ветер Фарма-

Lyo 1A та Lyo 2, до 8000 – 28500 флаконів для 
ліофілізатора Lyo 3 при виробництві лікарського засобу 
Бенефікс для всіх дозувань. Введення змін протягом 6 

місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна будь-якої частини 
матеріалу первинної упаковки, що не контактує з готовим 

лікарським засобом (наприклад колір кришечок з 
контролем першого відкриття, колір кодових кілець на 
ампулах, контейнера для голок (різні види пластмаси) 

(зміна, яка не впливає на коротку характеристику 
лікарського засобу) - дана зміна подається у складі групи 
змін, пов’язаних із введенням додаткового ліофілізатора 

(Lyo3) на виробничій дільниці Wyeth Farma S.A. для 
виробництва лікарського засобу Бенефікс. Зміна 

передбачає зміну пакувального матеріалу готового 
лікарського засобу зі стерильних затискачів пробок до 

нестерильних. Закупорювальна машина була переміщена 
з асептичної зони до чистої зони. Тому кришки пробок не 

потребують стерилізації, оскільки вони не передбачені для 
використання в асептичній зоні. Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження; зміни II 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 (лікарський засіб є 
лікарським засобом біологічного/імунологічного 

походження та зміна вимагає проведення порівняльних 
досліджень) - дана зміна подається з метою введення 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на ліцензованій 
асептичній виробничій зоні дільниці Wyeth Farma S.A. для 

виробництва лікарського засобу Бенефікс. Новий 
ліофілізатор вводиться додатково до вже затверджених 

ліофілізаторів (Lyo 1A та Lyo 2) для підвищення виробничої 
потужності та експлуатаційної гнучкості на Wyeth Farma 

S.A. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 
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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 

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
крім тестів "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності") 

85.  БЕНЕФІКС ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 
по 1000 МО, 1 
флакон з 
ліофілізатом, 1 
попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 
% розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для 
флакону, 1 систему 
для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку 
вкладають у 
картонну коробку  

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США БіоЛаб, С.Л., 
Іспанiя 

(альтернативна 
лабораторія для 

тестування 
препарату за 
показником 

"Стерильність"); 
Ваєт БіоФарма 
дівіжн оф Ваєт 

Фармасеутикалс 
ЛЛС, США 

(контроль якості 
розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ваєт Фарма, С.А., 

Іспанiя 
(виробництво 
ліофілізату за 

повним циклом; 
контроль якості 

розчинника (крім 
тесту "Сила тертя 

поршня"); 
пакування 

розчинника у набір; 
контроль якості, 

зберігання, 
пакування та 

випуск набору; 
відповідальний за 

випуск серії); Ветер 

Іспанiя/ 
США/ 

Німеччина 

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) - дана зміна 
подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає деякі незначні зміни у 
виробничому процесі (температурні умови міняються з 2-8 

º  C до кімнатної температури під час розвантаження 
закупорених флаконів), які є послідовними і пов’язані з 
характеристиками нового обладнання. Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження; 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) - дана зміна 

подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 
додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає зміну розміру серії. Завдяки 
вищій виробничій потужності ліофілізатора Lyo 3 (до 44850 
флаконів), компанія пропонує збільшити розмір серії з 8000 
– 22500 флаконів, що є затвердженим для ліофілізаторів 

Lyo 1A та Lyo 2, до 8000 – 28500 флаконів для 
ліофілізатора Lyo 3 при виробництві лікарського засобу 
Бенефікс для всіх дозувань. Введення змін протягом 6 

місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна будь-якої частини 
матеріалу первинної упаковки, що не контактує з готовим 

лікарським засобом (наприклад колір кришечок з 
контролем першого відкриття, колір кодових кілець на 
ампулах, контейнера для голок (різні види пластмаси) 

(зміна, яка не впливає на коротку характеристику 

за 
рецептом 

UA/16134/01/03 
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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 

Фарма-Фертигунг 
ГмбХ & Ко. КГ, 

Німеччина 
(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 
(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності")); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
(лише тести "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
крім тестів "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 

лікарського засобу) - дана зміна подається у складі групи 
змін, пов’язаних із введенням додаткового ліофілізатора 

(Lyo3) на виробничій дільниці Wyeth Farma S.A. для 
виробництва лікарського засобу Бенефікс. Зміна 

передбачає зміну пакувального матеріалу готового 
лікарського засобу зі стерильних затискачів пробок до 

нестерильних. Закупорювальна машина була переміщена 
з асептичної зони до чистої зони. Тому кришки пробок не 

потребують стерилізації, оскільки вони не передбачені для 
використання в асептичній зоні. Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження; зміни II 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 (лікарський засіб є 
лікарським засобом біологічного/імунологічного 

походження та зміна вимагає проведення порівняльних 
досліджень) - дана зміна подається з метою введення 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на ліцензованій 
асептичній виробничій зоні дільниці Wyeth Farma S.A. для 

виробництва лікарського засобу Бенефікс. Новий 
ліофілізатор вводиться додатково до вже затверджених 

ліофілізаторів (Lyo 1A та Lyo 2) для підвищення виробничої 
потужності та експлуатаційної гнучкості на Wyeth Farma 

S.A. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 
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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 

герметичності") 

86.  БЕНЕФІКС ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 
по 2000 МО, 1 
флакон з 
ліофілізатом, 1 
попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 
% розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для 
флакону, 1 систему 
для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку 
вкладають у 
картонну коробку  

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США БіоЛаб, С.Л., 
Іспанiя 

(альтернативна 
лабораторія для 

тестування 
препарату за 
показником 

"Стерильність"); 
Ваєт БіоФарма 
дівіжн оф Ваєт 

Фармасеутикалс 
ЛЛС, США 

(контроль якості 
розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ваєт Фарма, С.А., 

Іспанiя 
(виробництво 
ліофілізату за 

повним циклом; 
контроль якості 

розчинника (крім 
тесту "Сила тертя 

поршня"); 
пакування 

розчинника у набір; 
контроль якості, 

зберігання, 
пакування та 

випуск набору; 
відповідальний за 

випуск серії); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 

(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

Іспанiя/ 
США/ 

Німеччина 

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) - дана зміна 
подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає деякі незначні зміни у 
виробничому процесі (температурні умови міняються з 2-8 

º  C до кімнатної температури під час розвантаження 
закупорених флаконів), які є послідовними і пов’язані з 
характеристиками нового обладнання. Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження; 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) - дана зміна 

подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 
додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає зміну розміру серії. Завдяки 
вищій виробничій потужності ліофілізатора Lyo 3 (до 44850 
флаконів), компанія пропонує збільшити розмір серії з 8000 
– 22500 флаконів, що є затвердженим для ліофілізаторів 

Lyo 1A та Lyo 2, до 8000 – 28500 флаконів для 
ліофілізатора Lyo 3 при виробництві лікарського засобу 
Бенефікс для всіх дозувань. Введення змін протягом 6 

місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна будь-якої частини 
матеріалу первинної упаковки, що не контактує з готовим 

лікарським засобом (наприклад колір кришечок з 
контролем першого відкриття, колір кодових кілець на 
ампулах, контейнера для голок (різні види пластмаси) 

(зміна, яка не впливає на коротку характеристику 
лікарського засобу) - дана зміна подається у складі групи 
змін, пов’язаних із введенням додаткового ліофілізатора 

(Lyo3) на виробничій дільниці Wyeth Farma S.A. для 
виробництва лікарського засобу Бенефікс. Зміна 

передбачає зміну пакувального матеріалу готового 
лікарського засобу зі стерильних затискачів пробок до 

нестерильних. Закупорювальна машина була переміщена 
з асептичної зони до чистої зони. Тому кришки пробок не 

потребують стерилізації, оскільки вони не передбачені для 
використання в асептичній зоні. Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження; зміни II типу - Зміни з якості. 

за 
рецептом 

UA/16134/01/04 
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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 

герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 
(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності")); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
(лише тести "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
крім тестів "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності") 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового лікарського засобу, 

включаючи проміжний продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського засобу (лікарський засіб є 

лікарським засобом біологічного/імунологічного 
походження та зміна вимагає проведення порівняльних 
досліджень) - дана зміна подається з метою введення 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на ліцензованій 
асептичній виробничій зоні дільниці Wyeth Farma S.A. для 

виробництва лікарського засобу Бенефікс. Новий 
ліофілізатор вводиться додатково до вже затверджених 

ліофілізаторів (Lyo 1A та Lyo 2) для підвищення виробничої 
потужності та експлуатаційної гнучкості на Wyeth Farma 

S.A. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

87.  БЕНЕФІКС ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 
по 3000 МО 1 флакон 
з ліофілізатом, 1 
попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 
% розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США БіоЛаб, С.Л., 
Іспанiя 

(альтернативна 
лабораторія для 

тестування 
препарату за 
показником 

"Стерильність"); 
Ваєт БіоФарма 
дівіжн оф Ваєт 

Іспанiя/ 
США/ 

Німеччина 

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) - дана зміна 
подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає деякі незначні зміни у 

за 
рецептом 

UA/16134/01/05 
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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 

адаптер для 
флакону, 1 систему 
для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку 
вкладають у 
картонну коробку  

Фармасеутикалс 
ЛЛС, США 

(контроль якості 
розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ваєт Фарма, С.А., 

Іспанiя 
(виробництво 
ліофілізату за 

повним циклом; 
контроль якості 

розчинника (крім 
тесту "Сила тертя 

поршня"); 
пакування 

розчинника у набір; 
контроль якості, 

зберігання, 
пакування та 

випуск набору; 
відповідальний за 

випуск серії); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 

(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 
(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 

виробничому процесі (температурні умови міняються з 2-8 
º  C до кімнатної температури під час розвантаження 

закупорених флаконів), які є послідовними і пов’язані з 
характеристиками нового обладнання. Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження; 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) - дана зміна 

подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 
додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає зміну розміру серії. Завдяки 
вищій виробничій потужності ліофілізатора Lyo 3 (до 44850 
флаконів), компанія пропонує збільшити розмір серії з 8000 
– 22500 флаконів, що є затвердженим для ліофілізаторів 

Lyo 1A та Lyo 2, до 8000 – 28500 флаконів для 
ліофілізатора Lyo 3 при виробництві лікарського засобу 
Бенефікс для всіх дозувань. Введення змін протягом 6 

місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна будь-якої частини 
матеріалу первинної упаковки, що не контактує з готовим 

лікарським засобом (наприклад колір кришечок з 
контролем першого відкриття, колір кодових кілець на 
ампулах, контейнера для голок (різні види пластмаси) 

(зміна, яка не впливає на коротку характеристику 
лікарського засобу) - дана зміна подається у складі групи 
змін, пов’язаних із введенням додаткового ліофілізатора 

(Lyo3) на виробничій дільниці Wyeth Farma S.A. для 
виробництва лікарського засобу Бенефікс. Зміна 

передбачає зміну пакувального матеріалу готового 
лікарського засобу зі стерильних затискачів пробок до 

нестерильних. Закупорювальна машина була переміщена 
з асептичної зони до чистої зони. Тому кришки пробок не 

потребують стерилізації, оскільки вони не передбачені для 
використання в асептичній зоні. Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження; зміни II 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 (лікарський засіб є 
лікарським засобом біологічного/імунологічного 

походження та зміна вимагає проведення порівняльних 
досліджень) - дана зміна подається з метою введення 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на ліцензованій 
асептичній виробничій зоні дільниці Wyeth Farma S.A. для 

виробництва лікарського засобу Бенефікс. Новий 
ліофілізатор вводиться додатково до вже затверджених 



  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 

"Дослідження 
герметичності")); 

Ветер Фарма-
Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
(лише тести "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
крім тестів "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності") 

ліофілізаторів (Lyo 1A та Lyo 2) для підвищення виробничої 
потужності та експлуатаційної гнучкості на Wyeth Farma 

S.A. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

88.  БЕНЕФІКС ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 
по 250 МО, 1 флакон 
з ліофілізатом, 1 
попередньо 
наповнений шприц з 
розчинником (0,234 
% розчин натрію 
хлориду у воді для 
ін’єкцій) по 5 мл, 1 
адаптер для 
флакону, 1 систему 
для інфузії, 2 
тампони зі спиртом, 1 
пластир, 1 марлеву 
подушечку 
вкладають у 
картонну коробку  

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США БіоЛаб, С.Л., 
Іспанiя 

(альтернативна 
лабораторія для 

тестування 
препарату за 
показником 

"Стерильність"); 
Ваєт БіоФарма 
дівіжн оф Ваєт 

Фармасеутикалс 
ЛЛС, США 

(контроль якості 
розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ваєт Фарма, С.А., 

Іспанiя/ 
США/ 

Німеччина 

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) - дана зміна 
подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 
Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 

Бенефікс. Зміна передбачає деякі незначні зміни у 
виробничому процесі (температурні умови міняються з 2-8 

º  C до кімнатної температури під час розвантаження 
закупорених флаконів), які є послідовними і пов’язані з 
характеристиками нового обладнання. Введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження; 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) - дана зміна 

подається у складі групи змін, пов’язаних із введенням 
додаткового ліофілізатора (Lyo3) на виробничій дільниці 

за 
рецептом 

UA/16134/01/01 



  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 

Іспанiя 
(виробництво 
ліофілізату за 

повним циклом; 
контроль якості 

розчинника (крім 
тесту "Сила тертя 

поршня"); 
пакування 

розчинника у набір; 
контроль якості, 

зберігання, 
пакування та 

випуск набору; 
відповідальний за 

випуск серії); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 

(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 
(виробництво та 
контроль якості 

розчинника (крім 
тестів "Сила для 

початкового зсуву 
поршня", "Сила 
тертя поршня", 
"Дослідження 

герметичності")); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
(лише тести "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

Wyeth Farma S.A. для виробництва лікарського засобу 
Бенефікс. Зміна передбачає зміну розміру серії. Завдяки 

вищій виробничій потужності ліофілізатора Lyo 3 (до 44850 
флаконів), компанія пропонує збільшити розмір серії з 8000 
– 22500 флаконів, що є затвердженим для ліофілізаторів 

Lyo 1A та Lyo 2, до 8000 – 28500 флаконів для 
ліофілізатора Lyo 3 при виробництві лікарського засобу 
Бенефікс для всіх дозувань. Введення змін протягом 6 

місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна будь-якої частини 
матеріалу первинної упаковки, що не контактує з готовим 

лікарським засобом (наприклад колір кришечок з 
контролем першого відкриття, колір кодових кілець на 
ампулах, контейнера для голок (різні види пластмаси) 

(зміна, яка не впливає на коротку характеристику 
лікарського засобу) - дана зміна подається у складі групи 
змін, пов’язаних із введенням додаткового ліофілізатора 

(Lyo3) на виробничій дільниці Wyeth Farma S.A. для 
виробництва лікарського засобу Бенефікс. Зміна 

передбачає зміну пакувального матеріалу готового 
лікарського засобу зі стерильних затискачів пробок до 

нестерильних. Закупорювальна машина була переміщена 
з асептичної зони до чистої зони. Тому кришки пробок не 

потребують стерилізації, оскільки вони не передбачені для 
використання в асептичній зоні. Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження; зміни II 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 (лікарський засіб є 
лікарським засобом біологічного/імунологічного 

походження та зміна вимагає проведення порівняльних 
досліджень) - дана зміна подається з метою введення 

додаткового ліофілізатора (Lyo3) на ліцензованій 
асептичній виробничій зоні дільниці Wyeth Farma S.A. для 

виробництва лікарського засобу Бенефікс. Новий 
ліофілізатор вводиться додатково до вже затверджених 

ліофілізаторів (Lyo 1A та Lyo 2) для підвищення виробничої 
потужності та експлуатаційної гнучкості на Wyeth Farma 

S.A. Введення змін протягом 6 місяців після затвердження 
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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 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності"); 
Ветер Фарма-

Фертигунг ГмбХ & 
Ко. КГ, Німеччина 

(візуальний 
контроль, контроль 
якості розчинника 
крім тестів "Сила 
для початкового 
зсуву поршня", 

"Сила тертя 
поршня", 

"Дослідження 
герметичності") 

89.  БЕПАНТЕН®
ПЛЮС 

спрей нашкірний, 
розчин по 30 мл у 
флаконі з 
розприскувачем та 
пластиковою 
кришкою; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарія Ліхтенхельдт ГмбХ 
Фармацойтіше 

Фабрік 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
виправлено технічну помилку у тексті маркування 

вторинної упаковки лікарського засобу. 
ЗАПРОПОНОВАНО: 4. ЛІКАРСЬКА ФОРМА ТА КІЛЬКІСТЬ 
ОДИНИЦЬ В УПАКОВЦІ Спрей нашкірний, розчин 30 мл 
(ml) 30 ml Зазначене виправлення відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє 

без 
рецепта 

UA/7805/02/01 

90.  БЕРЕШ® 
КАЛЬЦІЙ 
ПЛЮС D3 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній коробці  

ЗАТ "Береш 
Фарма" 

Угорщина ЗАТ "Береш 
Фарма" 

Угорщина 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 Приведення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу у відповідність до вимог Наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 № 460 зі змінами. Введення 

додаткового тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

UA/1363/01/01 

91.  БЕРЕШ® 
МАГНІЙ 
ПЛЮС В6 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
картонній коробці  

ЗАТ "Береш 
Фарма" 

Угорщина ЗАТ "Береш 
Фарма" 

Угорщина 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. Приведення тексту маркування упаковки 

лікарського засобу у відповідність до вимог Наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 № 460 зі змінами. Введення 

додаткового тексту маркування упаковки лікарського 
засобу із зазначенням міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

без 
рецепта 

UA/4516/01/01 
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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 

затвердження 

92.  БЕРИАТЕ® порошок та 
розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 250 МО; 
по 1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2,5 
мл та 1 пристроєм 
для додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
("Mix-2Vial™ 20/20") в 
картонній коробці; по 
1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2,5 
мл та 1 пристроєм 
для додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною 
коробкою з 
комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату 
(1 одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 

ЦСЛ Берінг 
ГмбХ 

Німеччина ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 

виправлено технічну помилку у тексті маркування упаковок 
лікарського засобу в р. 17. ІНШЕ: ЗАПРОПОНОВАНО: 

Середня питома активність Бериате® становить приблизно 
400 МО (IU) /мг (mg) білків. Зазначене виправлення 

відповідає матеріалам реєстраційного досьє  
 

за 
рецептом 

UA/17404/01/01 
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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 

коробці з контролем 
першого відкриття 

93.  БЕРИАТЕ® порошок та 
розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 1000 
МО; по 1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 10 мл 
та 1 пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
("Mix-2Vial™ 20/20") в 
картонній коробці; по 
1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 10 мл 
та 1 пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною 
коробкою з 
комплектом для 
внутрішнього 
внутрішньовенного 
препарату (1 
одноразовий шприц, 
1 голка-метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 

ЦСЛ Берінг 
ГмбХ 

Німеччина ЦСЛ Берінг ГмбХ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 

виправлено технічну помилку у тексті маркування упаковок 
лікарського засобу в р. 17. ІНШЕ: в р. 2. КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ 
РЕЧОВИНИ: ЗАПРОПОНОВАНО: Вода для ін’єкцій 10 мл 

(ml). Зазначене виправлення відповідає матеріалам 
реєстраційного досьє 

 

за 
рецептом 

UA/17404/01/03 
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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 

першого відкриття 

94.  БЕТАЛОК 
ЗОК 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 50 
мг, по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

АСТРАЗЕНЕК
А АБ 

Швеція АстраЗенека 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. Затвердження альтернативного тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3066/01/01 

95.  БЕТАЛОК 
ЗОК 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 100 
мг, по 30 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

АСТРАЗЕНЕК
А АБ 

Швеція АстраЗенека 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. Затвердження альтернативного тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3066/01/02 

96.  БЕТАЛОК 
ЗОК 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
уповільненим 
вивільненням по 25 
мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

АСТРАЗЕНЕК
А АБ 

Швеція АстраЗенека 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. Затвердження альтернативного тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3066/01/03 

97.  БІСАКОДИЛ супозиторії ректальні 
по 0,01 г по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. 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  

без 
рецепта 

UA/3236/01/01 

98.  БІЦИКЛОЛ таблетки по 25 мг; по 
9 таблеток у блістері; 
по 2 блістери в пачці 

Бейджінг 
Юніон 

Фармасьютіка
л Фекторі 

Китай Бейджінг Юніон 
Фармасьютікал 

Фекторі 

Китай 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/1736/01/01 

99.  БЛАСТОМУН
ІЛ 

порошок для розчину 
для ін’єкцій по 0,6 мг, 
5 флаконів з 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. 
Зміна у термінах придатності або умовах зберігання 

за 
рецептом 

UA/0610/01/01 
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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 

порошком у пачці з 
коробкового картону 

стю 
"Фармацевти
чна компанія 
"Ензифарм" 

"БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

готового лікарського засобу (зміна в умовах зберігання 
готового лікарського засобу або після 

розчинення/відновлення)  
зміна в умовах зберігання ГЛЗ; запропоновано: Зберігати в 

оригінальній упаковці для захисту від дії світла при 
температурі не вище 25° С. Зміни внесені в інструкцію для 

медичного застосування ЛЗ у р. "Умови зберігання" з 
відповідними змінами в тексті маркування упаковок 

100.  БОФЕН суспензія оральна, 
100 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі 
скляному або 
полімерному; по 1 
флакону в пачці 
разом з ложкою 
дозувальною; по 100 
мл у банці полімерній 
разом з ложкою 
дозувальною в пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - 
подання оновленого сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2008-316-Rev 02 для 
діючої речовини Ibuprofen від вже затвердженого 

виробника IOL CHEMICALS AND PHARMACEUTICALS 
LTD., 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 - подання оновленого 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2008-316-Rev 03 для діючої речовини Ibuprofen від 
вже затвердженого виробника IOL CHEMICALS AND 

PHARMACEUTICALS LTD., Індія; 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 (вилучення незначного показника якості 

(наприклад вилучення застарілого показника)) - зі 
специфікації АФІ вилучено показник «Важкі метали»; 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 

без 
рецепта 

UA/10184/01/01 



  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 

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 2002-099-Rev 03 для діючої речовини Ibuprofen від 
вже затвердженого виробника HUBEI GRANULES-

BIOCAUSE PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай; 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 2002-099-Rev 04 для діючої речовини Ibuprofen від 
вже затвердженого виробника HUBEI GRANULES-

BIOCAUSE PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай; 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 2002-099-Rev 05 для діючої речовини Ibuprofen від 
вже затвердженого виробника HUBEI GRANULES-

BIOCAUSE PHARMACEUTICAL CO., LTD., Китай; 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) - приведення методики випробування АФІ 

за показником «Супровідні домішки» у відповідність до 
вимог монографії ЕР «Ibuprofen» 

101.  БРЕСЕК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
або 10 флаконів з 

Фармацевтич
на компанія 

"Вокате С.A." 

Грецiя АНФАРМ ХЕЛЛАС 
С.А. 

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

місця провадження діяльності виробника/імпортера 

за 
рецептом 

UA/8907/01/01 



  43                  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 

порошком у 
картонній коробці 

готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску 
серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за 
яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 

- Зміна адреси виробника готового лікарського засобу 
Анфарм Хеллас С.А., Грецiя, без зміни місця виробництва.  

102.  БРЕСЕК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г; 1 
або 20 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Фармацевтич
на компанія 

"Вокате С.A." 

Грецiя АНФАРМ ХЕЛЛАС 
С.А. 

Греція 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 готового лікарського засобу 
Анфарм Хеллас С.А., Грецiя, без зміни місця виробництва.  

за 
рецептом 

UA/8907/01/02 

103.  БРЕСЕК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
або 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Фармацевтич
на компанія 

"Вокате С.A." 

Грецiя АНФАРМ ХЕЛЛАС 
С.А. 

Греція Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - Заміна графічного зображення на текст 
маркування упаковок відповідно до вимог наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 р. № 460. Затвердження тексту 

маркування упаковок ЛЗ до Реєстраційних посвідчень № 
UA/8907/01/01, № UA/8907/01/02 затверджених Наказом 

МОЗ України від 31.10.2019 № 2205. Заміна розділу 
«Графічне оформлення упаковки» на розділ «Маркування» 
у МКЯ ЛЗ: Затверджено: Графічне оформлення упаковки. 

Додається. Запропоновано: Маркування. Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. 

за 
рецептом 

UA/8907/01/01 

104.  БРЕСЕК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г; 1 
або 20 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Фармацевтич
на компанія 

"Вокате С.A." 

Грецiя АНФАРМ ХЕЛЛАС 
С.А. 

Греція Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - Заміна графічного зображення на текст 
маркування упаковок відповідно до вимог наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 р. № 460. Затвердження тексту 

маркування упаковок ЛЗ до Реєстраційних посвідчень № 
UA/8907/01/01, № UA/8907/01/02 затверджених Наказом 

МОЗ України від 31.10.2019 № 2205. Заміна розділу 
«Графічне оформлення упаковки» на розділ «Маркування» 
у МКЯ ЛЗ: Затверджено: Графічне оформлення упаковки. 

Додається. Запропоновано: Маркування. Відповідно до 
затвердженого тексту маркування. 

за 
рецептом 

UA/8907/01/02 

105.  БРЕСЕК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г, 1 
або 10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Фармацевтич
на компанія 

"Вокате С.A." 

Грецiя АНФАРМ ХЕЛЛАС 
С.А. 

Греція 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) - Затвердження 
тексту Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до Реєстраційних посвідчень № UA/8907/01/01, № 

за 
рецептом 

UA/8907/01/01 
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UA/8907/01/02 затверджених Наказом МОЗ від 31.10.2019 
№ 2205. Інформація, викладена в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу, відповідає матеріалам 
реєстраційного досьє. 

106.  БРЕСЕК порошок для розчину 
для ін'єкцій по 2 г; 1 
або 20 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

Фармацевтич
на компанія 

"Вокате С.A." 

Грецiя АНФАРМ ХЕЛЛАС 
С.А. 

Греція 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) - Затвердження 
тексту Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до Реєстраційних посвідчень № UA/8907/01/01, № 
UA/8907/01/02 затверджених Наказом МОЗ від 31.10.2019 
№ 2205. Інформація, викладена в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу, відповідає матеріалам 
реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

UA/8907/01/02 

107.  БРЕЦЕР  ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 
по 3,5 мг, 1 флакон з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий відділ 
7) 

Індія 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. Затвердження альтернативного тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15186/01/01 

108.  БРОМГЕКСИ
Н 

таблетки по 8 мг, по 
20 таблеток у 
блістерах 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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 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/1688/01/01 

109.  БРОНХОСОЛ сироп по 100 мл або 
200 мл у флаконі; по 
1 флакону з мірним 
стаканчиком в 
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) - оновлення тексту маркування упаковки лікарського 
засобу з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ»: Запропоновано: У відповідності з 
затвердженим текстом маркування. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/16418/01/01 

110.  БУСПІРОН 
САНДОЗ ® 

таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 

Сандоз 
Фармасьютіка

Словенія Салютас Фарма 
ГмбХ 

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

за 
рецептом  

UA/9598/01/01 
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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 2 
блістери в картонній 
коробці; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

лз д.д. зміни) - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. 
Запропоновано: МАРКИРОВКА Согласно утвержденного 

текста 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 

111.  БУСПІРОН 
САНДОЗ ® 

таблетки по 10 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Салютас Фарма 
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: МАРКИРОВКА Согласно утвержденного 

текста 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/9598/01/02 

112.  БУТАДІОН мазь, 0,05 г/1 г по 20 
г в тубі з 
поліетиленовим 
ковпачком, який має 
перфораційний 
наконечник; по 1 тубі 
в картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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/6864/01/01 

113.  ВАГІЦИН 
НЕО 

таблетки вагінальні 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру 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 - 
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, інформації щодо товарного знаку, логотипу 
компанії та іншої технічної інформації. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16856/01/01 

114.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/160 мг, по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
коробці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

Болгарія 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 - 

за 
рецептом 

UA/16612/01/02 
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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 

подання оновленого СЕР R1-CEP 2012-338-Rev 00 
(попередня версія СЕР R0-CEP 2012-338-Rev 02) для 

діючої речовини валсартан від затвердженого виробника 
DIVI’S LABORATORIES LIMITED - UNIT II(India); 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) - додавання до 
специфікації АФІ контрою генотоксичних домішок N-

нітрозодибутиламін (NDBA) та N-нітрозометилфеніламін 
(NMPA) з відповідними межами та контролем якості 

115.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/160 мг, по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
коробці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

Болгарія 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 2012-338-Rev 00 

(попередня версія СЕР R0-CEP 2012-338-Rev 02) для 
діючої речовини валсартан від затвердженого виробника 
DIVI’S LABORATORIES LIMITED - UNIT II(India); 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) - додавання до 
специфікації АФІ контрою генотоксичних домішок N-

нітрозодибутиламін (NDBA) та N-нітрозометилфеніламін 
(NMPA) з відповідними межами та контролем якості 

за 
рецептом 

UA/16612/01/03 

116.  ВАЗАР А таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна Балканфарма-
Дупниця АТ 

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

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

за 
рецептом 

UA/16612/01/01 
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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 

мг/80 мг, по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 або 4 блістери у 
коробці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
коробці 

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 2012-338-Rev 00 
(попередня версія СЕР R0-CEP 2012-338-Rev 02) для 

діючої речовини валсартан від затвердженого виробника 
DIVI’S LABORATORIES LIMITED - UNIT II(India); 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) - додавання до 
специфікації АФІ контрою генотоксичних домішок N-

нітрозодибутиламін (NDBA) та N-нітрозометилфеніламін 
(NMPA) з відповідними межами та контролем якості 

117.  ВАКСІГРИП® 
ТЕТРА / 
VAXIGRIP 
TETRA 
СПЛІТ-
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ ГРИПУ 
ЧОТИРЬОХВ
АЛЕНТНА, 
ІНАКТИВОВА
НА 

суспензія для ін’єкцій 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу 
з прикріпленою 
голкою у картонній 
коробці; по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 попередньо 
заповненому шприцу 
без голки у картонній 
коробці 

Санофі 
Пастер 

Францiя повний цикл 
виробництва, 
заповнення, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Санофі Пастер, 
Францiя; 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
Санофі Пастер, 

Францiя; 
заповнення, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості: 
САНОФІ ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА, 

Францiя/ 
Угорщина/ 

Бельгiя 

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 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 

скляних контейнерів, що використовується для первинної 
упаковки, до монографії 3.2.1. Європейської Фармакопеї, а 
саме додавання випробування на арсен (As). Редакційні 

правки до розділу реєстраційного досьє 3.2.P.7 

за 
рецептом 

UA/16141/01/01 
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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 

Францiя; вторинне 
пакування, випуск 

серії: Санофі-
Авентіс Прайвіт Ко. 
Лтд., Платформа 

логістики та 
дистрибуції у м. 

Будапешт, 
Угорщина; 
вторинне 

пакування: СРНА 
СА, Бельгiя 

118.  ВАЛЬСАКОР
® Н 160 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; 
по 2, по 4 або по 6 
блістерів в коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

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

Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk»: 
Лаурус Лабс 

Лімітед, Індія; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії:  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія/ 
Індія 

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 серій, 
контролю якості, первинного та вторинного пакування, для 

нестерильних лікарських засобів) - введення додатково 
виробника готового лікарського засобу, відповідального за 

виробництво «in bulk» - Лаурус Лабс Лімітед, Індія. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9451/01/01 

119.  ВАЛЬСАКОР
® НD 160 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг, по 14 таблеток у 
блістері; по 2, по 4 
або по 6 блістерів в 
коробці; по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери в 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

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

Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk»: 
Лаурус Лабс 

Лімітед, Індія; 

Словенія/ 
Індія 

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 серій, 
контролю якості, первинного та вторинного пакування, для 

нестерильних лікарських засобів) - введення додатково 
виробника готового лікарського засобу, відповідального за 

виробництво «in bulk» - Лаурус Лабс Лімітед, Індія. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9450/01/01 
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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 

Виробник, 
відповідальний за 

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

 

120.  ВАЛЬТРЕКС
™ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 6 
таблеток у блістері; 
по 7 блістерів у 
картонній коробці; по 
14 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробник 
нерозфасованого 

продукту: 
Глаксо Веллком 

С.А., Іспанія; 
Виробник для 

первинного та 
вторинного 
пакування, 

контролю та 
випуску серій: 

ГлаксоСмітКляйн 
Фармасьютикалз 

С.А., Польща 
або 

Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія 

Іспанія/ 
Польща 

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) - введення альтернативного виробника Глаксо 

Веллком С.А., Іспанія, що відповідає за вторинне 
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) - введення 

альтернативного виробника Глаксо Веллком С.А., Іспанія, 
що відповідає за первинне 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 виробника, що відповідає за ввезення та/або 
випуск серії) - Включаючи контроль/випробування серії - 
введення альтернативного виробника Глаксо Веллком 
С.А., Іспанія, що відповідає за випуск серії, включаючи 

контроль та введення виробничої функції «Контроль» для 
виробника ГлаксоСмітКляйн Фармасьютикалз С.А., 
Польща. Зміни внесено в інструкцію для медичного 

застосування щодо найменування та місцезнаходження 
виробника з відповідними змінами у тексті маркування 

упаковки лікарського засобу. 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)) - видалення 

тестів на вміст мономеру вінілхлориду (VCM), на 
герметичність для плівки ПВХ, а також тест на міцність 
ущільнення нагрівання алюмінієвої фольги із розділу 
3.2.Р.7 як частину рутинних тестів, на які випробують 

пакувальні матеріали. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний 

засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу 
(інші зміни) - введення додаткової упаковки по 14 таблеток 
у блістері, по 3 блістери у картонній коробці. Зміни внесено 
в інструкцію для медичного застосування у р. "Упаковка" з 

відповідними змінами у тексті маркування упаковки 

за 
рецептом 

UA/7835/01/01 
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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 

лікарського засобу. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 

заміна розділу «Графическое оформление упаковки» на 
розділ «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) - заміна тесту «Однорідність дозованих 

одиниць» на тест «Однорідність маси». Також 
пропонується доповнити підрозділ 3.2.Р.5.2. Аналітичні 

методики тестом «Мікробіологічні випробування», який був 
пропущений у узагальнюючій таблиці аналітичних методів. 
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 Глаксо Веллком С.А., Іспанія, без зміни місця 
виробництва. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

121.  ВАРФАРЕКС
® 

таблетки по 3 мг, по 
30 або 100 таблеток 
у контейнері, по 1 
контейнеру у пачці з 
картону 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Внесення змін до розділу «Маркування» в 

МКЯ ЛЗ; запропоновано: В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7943/01/01 

122.  ВАРФАРЕКС
® 

таблетки по 5 мг, по 
30 або 100 таблеток 
у контейнері, по 1 
контейнеру у пачці з 
картону 

АТ "Гріндекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - зміни в тексті маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Внесення змін до розділу «Маркування» в 

МКЯ ЛЗ; запропоновано: В соответствии с утвержденным 
текстом маркировки. Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7943/01/02 

123.  ВІКАЛІН таблетки по 10 
таблеток у блістерах 
або стрипах; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 або 10 блістерів 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Згідно затвердженого тексту маркування.  

Без 
рецепта 

UA/7212/01/01 
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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 пачці з картону; по 
10 таблеток у стрипі; 
по 2 або 10 стрипів у 
пачці з картону 

Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

124.  ВІКТОЗА® розчин для ін'єкцій, 6 
мг/мл, по 3 мл у 
картриджах, 
вкладених у 
попередньо 
заповнену 
багатодозову 
одноразову шприц-
ручку; по 1 або по 2 
попередньо 
заповнені шприц-
ручки в картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя А/Т Ново Нордіск, 
Данiя (виробник 
для збирання, 
маркування та 

упаковки, 
вторинного 

пакування); А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя (виробник, 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення, 

первинна упаковка, 
контроль якості та 
відповідальний за 

випуск серій 
кінцевого продукту) 

Данiя 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 контактної особи уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду в Україні 

за 
рецептом 

UA/12124/01/01 

125.  ВІТАЛІПІД 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/16590/01/01 

126.  ВОЛЬТАРЕН
® 

супозиторії по 25 мг 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 2 стрипи в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм Хюнінг 
САС 

Францiя 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 внесені до 

інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Особливості застосування". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9383/01/01 

127.  ВОЛЬТАРЕН
® 

супозиторії по 50 мг 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 2 стрипи в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм Хюнінг 
САС 

Францiя 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 внесені до 

інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Особливості застосування". Введення змін 

за 
рецептом 

UA/9383/01/02 
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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 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

128.  ВОЛЬТАРЕН
® 

супозиторії по 100 мг 
по 5 супозиторіїв у 
стрипі, по 1 стрипу в 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм Хюнінг 
САС 

Францiя 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 внесені до 

інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Особливості застосування". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/9383/01/03 

129.  ГАЗІВА®  концентрат для 
розчину для інфузій 
по 1000 мг/40 мл; по 
40 мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості); 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 
(вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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

надаватися компетентним органом, оскільки вимагається 
суттєва оцінка компетентним органом) - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 

до розділів "Фармакологічні властивості" (уточнення 
інформації), "Побічні реакції". Оновлено План управління 

ризиками, версія 6.0. Зміни внесені до частин: «План з 
фармаконагляду», «Заходи з мінімізації ризиків», 

«Специфікація з безпеки». Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/14232/01/01 

130.  ГАЛОПЕРИД
ОЛ 
ДЕКАНОАТ 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій формі у 
картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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. Термін введення 
змін - протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7271/01/02 

131.  ГАЛОПЕРИД
ОЛ ФОРТЕ 

таблетки по 5 мг по 
25 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці  

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 

за 
рецептом 

UA/7271/02/02 
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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 

“Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано: Маркування. 
Згідно затвердженого тексту маркування. Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після затвердження 

132.  ГАЛОПЕРИД
ОЛ-РІХТЕР 

розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій формі у 
картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7271/01/01 

133.  ГЕК-ІНФУЗІЯ 
10% 

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) - 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/5131/01/02 

134.  ГЕК-ІНФУЗІЯ 
6% 

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) - 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/5131/01/01 

135.  ГЕКОВЕН розчин для інфузій 
по 200 мл, або по 250 
мл, або 400 мл, або 
по 500 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) - 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/11511/01/01 

136.  ГЕКОКУР 
СПАГ. ПЄКА 

краплі оральні, по 30 
мл, по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 

ПЕКАНА 
Натурхайльмі
ттель ГмбХ 

Німеччина ПЕКАНА 
Натурхайльміттель 

ГмбХ 

Німеччина 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 

без 
рецепта 

UA/13592/01/01 
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№ 
п/
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Назва 
лікарського 

засобу 
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(лікарська форма, 
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реєстраційного 

посвідчення 

упаковці 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: Чаленко Тетяна Григорівна. Пропонована 

редакція: Сухіх Ірина. Зміна контактних даних контактної 
особи уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні; 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 - затвердження тексту Інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу та тексту 

маркування упаковки лікарського засобу до Реєстраційного 
посвідчення № UA/13592/01/01, затвердженого Наказом 

МОЗ від 09.04.2020 № 824. Інформація, викладена в 
інструкції для медичного застосування лікарського засобу, 

відповідає матеріалам реєстраційного досьє 

137.  ГЕКОТОН®  розчин для інфузій; 
по 200 мл, 400 мл у 
пляшках скляних; по 
250 мл, 500 мл у 
контейнерах 
полімерних 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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. Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/13224/01/01 

138.  ГЕКСАКСИМ
® / HEXAXIM 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В 
РЕКОМБІНА
НТНА, 

суспензія для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах 
з 1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах 
з 1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, 
по 1 шприцу в 
стандартно-
експортній упаковці, 

Санофі 
Пастер 

Францiя Санофі Пастер, 
Францiя (повний 

цикл виробництва, 
випуск серії); 

Санофі-Авентіс 
Прайвіт Ко. Лтд., 

Платформа 
логістики та 

дистрибуції у м. 
Будапешт, 
Угорщина 
(вторинне 

пакування, випуск 
серії) 

Францiя/ 
Угорщина 

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 будівлі V4 на 

виробничій дільниці Санофі Пастер в м.Marcy l’Etoile (етап 
ферментації Haemophilus influenzae типу b до отримання 
проміжного продукту Cetrimide pellet) для виготовлення 
діючої речовини PRP-T. Інформація щодо будівлі V4, 
видаляється з розділів CTD. Термін введення змін -
жовтень 2022 року; зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміни в процесі виробництва АФІ (зміна 
стосується активної речовини біологічного/імунологічного 

за 
рецептом 

UA/13080/01/01 
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№ 
п/
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Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 
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відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН'ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА, РІДКА  

яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах 
з 1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 
картонній упаковці; 
по 0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених шприцах 
з 1-єю (або 2-ма) 
окремими голками, 
по 10 шприців в 
стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; по 0,5 
мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у картонній 
упаковці; по 0,5 мл (1 
доза) у флаконах, по 
10 флаконів в 
стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці 

походження або використання хімічних АФІ у виробництві 
лікарського засобу біологічного/імунологічного походження, 

яка може мати значний вплив на якість, безпеку та 
ефективність лікарського засобу, і не стосується 

протоколу) - зміни на етапі ферментації Haemophilus 
influenzae типу b для отримання проміжного продукту 

Cetrimide pellet при виробництві діючої речовини PRP-T. 
Термін введення змін -жовтень 2022 року 

139.  ГЕЛОПЛАЗМ
А 

розчин для інфузій 
по 500 мл у мішках 
Freeflex; по 1 або по 
20 мішків Freeflex в 
картонній коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччина Фрезеніус Кабі 
Франс 

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна постачальника 
пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо 

зазначено в досьє) (заміна або додавання постачальника) - 
введення альтернативного виробника Fresenius Kabi 

Deutschland GmbH, Germany для первинної плівки типу А з 
якої виробляється первинна упаковка – поліолефіновий 

мішок Freeflex для готового лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/13782/01/01 

140.  ГЕЛЬМІНТОК
С 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйон

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

специфікацій та/або допустимих меж, визначених у 

без 
рецепта 

UA/10137/01/01 
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мг, по 3 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

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

виробництва АФІ (вилучення незначного показника якості 
(наприклад вилучення застарілого показника)) - вилучення 

зі специфікації АФІ пірантелу ембонату контролю 
залишкової кількості органічного розчинника N,N-

диметилформаміду (виробник COSMA S.p.A, Italy); зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазони) АФІ або проміжного продукту, який 
застосовується у процесі виробництва АФІ (збільшення до 
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення 
розміру серії АФІ пірантелу ембонату з діапазону 605-745 
кг до діапазону 698-860 кг (виробник COSMA S.p.A, Italy); 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ (незначна зміна у процесі 
виробництва АФІ) - заміна органічного розчинника N,N-
диметилформамід на деіонізовану воду на останньому 

етапі синтезу АФІ пірантелу ембонату (виробник COSMA 
S.p.A, Italy); 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) - звуження допустимої межі у 

специфікації АФІ пірантелу ембонату для контролю 
залишкової кількості органічного розчинника Метанол з ≤  

200 ppm до ≤  150 ppm (виробник COSMA S.p.A, Italy) 

141.  ГЕЛЬМІНТОК
С 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 125 
мг, по 6 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйон
аль 

Францiя Іннотера Шузі Францiя 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 (вилучення незначного показника якості 
(наприклад вилучення застарілого показника)) - вилучення 

зі специфікації АФІ пірантелу ембонату контролю 
залишкової кількості органічного розчинника N,N-

диметилформаміду (виробник COSMA S.p.A, Italy); зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазони) АФІ або проміжного продукту, який 
застосовується у процесі виробництва АФІ (збільшення до 
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення 
розміру серії АФІ пірантелу ембонату з діапазону 605-745 
кг до діапазону 698-860 кг (виробник COSMA S.p.A, Italy); 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ (незначна зміна у процесі 
виробництва АФІ) - заміна органічного розчинника N,N-
диметилформамід на деіонізовану воду на останньому 

етапі синтезу АФІ пірантелу ембонату (виробник COSMA 
S.p.A, Italy); зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

без 
рецепта 

UA/10137/01/02 
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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) - звуження допустимої межі у 
специфікації АФІ пірантелу ембонату для контролю 

залишкової кількості органічного розчинника Метанол з ≤  
200 ppm до ≤ 150 ppm (виробник COSMA S.p.A, Italy) 

142.  ГЕПАДИФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 
942,05 мг порошку у 
флаконі; по 1, 5 або 
10 флаконів у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА", Україна 

(випуск серії); ТОВ 
"ФАРМЕКС ГРУП", 

Україна 
(виробництво, 

пакування, 
контроль якості) 

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 

за 
рецептом 

UA/5324/01/01 

143.  ГЕПТРАЛ® таблетки 
кишковорозчинні по 
500 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Аббві С.р.л. Італiя 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)) - 
внесення змін до Методів випробування ГЛЗ, зокрема: 
заміна методу випробування (ВЕРХ) за показниками 

"Ідентифікація адеметіоніну", Кількісний вміст 
адеметіоніну", "Продукти розпаду" (крім Гомосерину і 2-

аміно-4-бутиролактону). Введення змін протягом 3 місяців 
після затвердження 

за 
рецептом 

UA/6993/01/02 

144.  ГЕРБІОН® 
СИРОП 
ПЛЮЩА 

сироп, 7 мг/мл, по 
150 мл сиропу у 
флаконі, по 1 
флакону разом з 
пластиковою мірною 
ложною в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

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

(виробник 
відповідальний за 
виробництво "in 
bulk", первинне 
пакування та 

вторинне 
пакування, 

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

(виробник 
відповідальний за 
контроль 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 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/12176/01/01 

145.  ГЕРБІОН® 
СИРОП 
ПОДОРОЖН
ИКА 

сироп; по 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
пластиковою мірною 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

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. Відповідно до 

без 
рецепта 

UA/3751/01/01 
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ложечкою в картонній 
коробці  

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

Ново место, 
Словенія 

(виробництво "in 
bulk", первинне та 

вторинне 
пакування, 

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

(контроль та випуск 
серії) 

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 

146.  ГІАЛГАН розчин для ін'єкцій, 
20 мг/2 мл; по 2 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в блістері, 
по 1 блістеру в 
коробці; по 2 мл у 
попередньо 
заповненому шприці; 
по 1 шприцу в 
блістері, по 1 
блістеру в коробці  

Фідіа 
Фармацевтик

а С.п.А. 

Італiя Фідіа 
Фармацевтика 

С.п.А. 

Італiя 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. 

Соответствует утвержденному тексту маркировки. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/1032/01/01 

147.  ГІДРОКОРТИ
ЗОНУ 
АЦЕТАТ 

порошок (субстанція) 
у пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ "Фармак"  Україна Шандонг Сінхуа 
Фармасьютікал Ко., 

Лтд. 

Китай 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/11468/01/01 

148.  ГІЛЕНІЯ капсули тверді по 0,5 
мг по 7 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці; по 14 капсул 
у блістері по 2 
блістери в картонній 
коробці  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія виробництво, 
контроль якості, 

пакування: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ 

Швейцарія 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/11704/01/01 

149.  ГЛІЯТОН® капсули м’які по 400 
мг, по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 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 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/14536/01/01 
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150.  ГРИПГО 
ХОТМІКС® 

гранули для 
орального розчину зі 
смаком чорної 
смородини по 5 г у 
саше, по 5 або по 10, 
або по 20 саше у 
картонній упаковці 

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) - 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 

без 
рецепта 

UA/17055/01/01 

151.  ГРИПОЦИТР
ОН РИНІС 

спрей назальний, 
розчин; по 15 мл у 
флаконі з насадкою-
розпилювачем і 
захисним ковпачком; 
по 1 флакону у 
картонній коробці; по 
15 мл у балоні з 
насадкою-
розпилювачем і 
захисним ковпачком; 
по 1 балону у 
картонній коробці 

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 Drug Pvt. Ltd., Індія; 

запропоновано: Unichem Laboratories Limited, 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 
АФІ Фенілефрину гідрохлорид від вже затвердженого 

виробника Unichem Laboratories Limited, India Як наслідок 
приведення специфікації та методів вхідного контролю за 

п. «Залишкова кількість органічних розчинників» відповідно 
до СЕР (із переліка органічних розчиннків видалені 

Етилацетату та Толуол); уточнення найменування та 
адреси виробника, без зміни місця виробництва: UNICHEM 
LABORATORIES LIMITED Plot № 197, Sector 1 District Dhar 

India-454 775 Pithampur, Madhya Pradesh, India  

без 
рецепта 

UA/11186/01/01 

152.  ГРИПОЦИТР
ОН-БРОНХО 

краплі оральні, 
розчин 5 мг/мл, in 
bulk: по 10 л у 
металевих бочках 
КЕГ 

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 - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення вже затвердженого тексту маркування 

для упаковки in bulk: по 10 л у металевих бочках КЕГ 
(внесення позначень одиниць вимірювання, з 

використанням літер латинського алфавіту, тощо); 
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 

- UA/15497/01/01 
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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 

тексту маркування, що додається. МАРКУВАННЯ щодо 
продукції in bulk Текст маркування додається. 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. МАРКУВАННЯ щодо 
продукції in bulk  

Текст маркування додається. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

153.  ГРИПОЦИТР
ОН-БРОНХО 

краплі оральні, 
розчин 5 мг/мл, по 20 
мл у флаконі; 
закупореному 
пробкою-
крапельницею; по 1 
флакону в 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 - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - оновлення вже затвердженого тексту маркування 

для упаковки in bulk: по 10 л у металевих бочках КЕГ 
(внесення позначень одиниць вимірювання, з 

використанням літер латинського алфавіту, тощо); 
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого 
тексту маркування, що додається. МАРКУВАННЯ щодо 

продукції in bulk Текст маркування додається. 
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. МАРКУВАННЯ щодо 
продукції in bulk  

Текст маркування додається. 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/13593/01/01 

154.  ГРОПРИНОЗ
ИН® 

таблетки по 500 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 або по 
5 блістерів в 
картонній коробці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ТОВ "Гедеон Ріхтер 
Польща" 

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 
зміни з якості. АФІ. (інші зміни) - надано оновлений ASMF 
на діючу речовину інозину пранобекс від затвердженого 

виробника ABC Farmaceutici S.p.A. Divisione Unibios, Італія 
(запропоновано: ABC FARMACEUTICI 
S.p.A./Methisoprinol/AP/07/2016-02-02) 

за 
рецептом 

UA/6286/01/01 

155.  ДАРРОУ 
РОЗЧИН 

розчин для інфузій; 
по 200 мл або 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. Термін 
введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/1492/01/01 

156.  ДЕКСАМЕТА
ЗОН 

розчин для ін'єкцій, 4 
мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 5 

КРКА, д.д., 
Ново место 

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

bulk", первинне та 

Словенія 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 

За 
рецептом 

UA/8538/01/01 
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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 

блістерів у картонній 
коробці 

вторинне 
пакування, 

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

Ново место, 
Словенія (контроль 

серії); НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав`є, околє ін 
храно), Словенія 
(контроль серії) 

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

лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділів "Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 

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

застосування діючої речовини. 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 внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 

до розділів "Фармакологічні властивості", "Особливості 
застосування", "Застосування у період вагітності або 

годування груддю" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування діючої речовини. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

157.  ДЕКСМЕДЕТ
ОМІДИН 
ЕВЕР 
ФАРМА 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
100 мкг/мл; по 2 мл в 
ампулі, по 5 або 25 
ампул у картонній 
коробці; по 4 мл в 
ампулі, по 4 або 5 
ампул у картонній 
коробці; по 10 мл в 
ампулі, по 4 або 5 
ампул у картонній 
коробці; по 2 мл у 
флаконі, по 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 4 мл у 
флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 
коробці; по 10 мл у 
флаконі; по 4 або 5 
флаконів у картонній 

ЕВЕР 
Валінджект 

ГмбХ 

Австрія ЕВЕР Фарма Єна 
ГмбХ, Німеччина 

(повний цикл 
виробництва 

готового 
лікарського засобу, 

включаючи 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості; 
вторинне 
пакування 
(додаткова 
дільниця)) 

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

виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон 
розміру серії) готового лікарського засобу (інші зміни) - 

ввведення додаткового розміру серій 250 л Затверджено: 
Розмір серії: 30 л та 60 л Запропоновано: Розмір серії: 30 

л, 60 л та 250 л; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний 

засіб. Зміна форми або розміру контейнера чи 
закупорювального засобу (первинної упаковки) (стерильні 

лікарські засоби) -введення додаткового контейнеру 
(ампули) номінальною місткістю 4 мл та 10 мл, а саме: по 4 
мл в ампулі, по 4 або 5 ампул у картонній коробці та по 10 

мл в ампулі, по 4 або 5 ампул у картонній коробці. Для 
первинної упаковки препарату використовуються 

матеріали тієї ж якості – ампули з безбарвного скла І 
гідролітичного класу з відповідними змінами до 

специфікації ГЛЗ за показником «Об’єм, що витягається» 
та розділу «Упаковка» МКЯ. Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у розділ 

за 
рецептом 

UA/17227/01/01 
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№ 
п/
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Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 
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виробника 
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відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці "Упаковка", з відповідними змінами до тексту маркування 
упаковки 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 

Затверджено: 2 роки Запропоновано: 4 роки. Зміни внесені 
до інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу у розділ "Термін придатності"; зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. Внесення 
або зміна(и) до зобов'язань та умов видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План управління ризиками (інші 
зміни) - Оновлено План управління ризиками, версія 1.6. 
Зміни внесені до частини «Специфікація з безпеки» та 

взаємопов'язаних частин відповідно до рекомендацій ЄМА; 
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", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
діючої речовини 

158.  ДЕПОС суспензія для ін'єкцій 
по 1 мл в ампулі; по 1 
або по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону; по 1 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
в комплекті з 2 
голками у блістері; по 
1 блістеру 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 

найменування та адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 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 ГЛЗ, без змін місця 

виробництва. 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. Зміни до затвердженого тексту 

за 
рецептом 

UA/13142/01/01 
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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 

маркування упаковки Затверджено: МАРКУВАННЯ. 
Відповідає наданому тексту маркування упаковки 
препарату. Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Згідно 

затвердженого тексту маркування упаковок препарату. 
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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - вилучення зі специфікації АФІ Бетаметазону 
натрію фосфату показника «Розчинність». 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 (вилучення незначного показника якості 
(наприклад вилучення застарілого показника)) -вилучення 

зі специфікації АФІ Бетаметазону дипропіонату 
(мікронізованого) показника «Розчинність» 

159.  ДИАЗЕПЕКС
® 

таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2, 
або 3 блістери в 
картонній пачці 

АТ "Калцекс" Латвiя АТ "Гріндекс" Латвiя 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: Согласно утвержденному тексту 
маркировки. 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/15321/01/01 

160.  ДИМЕДРОЛ-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки 
готового лікарського засобу (вилучення упаковки певного 

розміру). 
Вилучається з обігу один із видів упаковки: по 1 мл в 

ампулі; по 10 ампул у коробці, з відповідними змінами до 
розділу упаковка. Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/4851/01/01 

161.  ДІАФОРМІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів 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 

найменування та адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) (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 

за 
рецептом 

UA/15141/01/01 
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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 

місце проведення контролю якості. (діяльність, за яку 
відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - 

зміна найменування та адреси виробника, без зміни місця 
виробництва. Зміни внесені в інструкцію для медичного 

застосування ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження 
виробника та його адреса місця провадження діяльності" з 

відповідними змінами в тексті маркування упаковок 
(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. Оновлення тексту маркування 

упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI (Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження) 

162.  ДІАФОРМІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів 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 

найменування та адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) (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 найменування та адреси виробника, без зміни місця 

виробництва. Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження 

виробника та його адреса місця провадження діяльності" з 
відповідними змінами в тексті маркування упаковок 

(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. 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/15141/01/02 

163.  ДІАФОРМІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів 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 

найменування та адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) (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 найменування та адреси виробника, без зміни місця 

за 
рецептом 

UA/15141/01/03 
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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 

виробництва. Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження 

виробника та його адреса місця провадження діяльності" з 
відповідними змінами в тексті маркування упаковок 

(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. Оновлення тексту маркування 

упаковки лікарського засобу з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI (Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження) 

164.  ДІСТРЕПТАЗ
А ДІСТРЕПТ 

супозиторії ректальні 
15000 МО+1250 МО; 
по 6 супозиторіїв у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

"БІОМЕД-
ЛЮБЛІН" 

ВИТВУРНЯ 
СУРОВІЦ І 

ЩЕПЙОНЕК 
СПУЛКА 

АКЦИЙНА 

Польща "БІОМЕД-ЛЮБЛІН" 
ВИТВУРНЯ 
СУРОВІЦ І 

ЩЕПЙОНЕК 
СПУЛКА АКЦИЙНА 

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

зміна назви лікарського засобу: Затверджено: 
ДІСТРЕПТАЗА® / DISTREPTAZA®. Запропоновано: 

ДІСТРЕПТАЗА Дістрепт / DISTREPTAZA® Distrept. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення вже 
затвердженого тексту маркування первинної та вторинної 

упаковки ЛЗ. 

за 
рецептом 

UA/5275/01/01 

165.  ДІСТРЕПТАЗ
А ДІСТРЕПТ 

супозиторії ректальні 
15000 МО+1250 МО; 
по 6 супозиторіїв у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

"БІОМЕД-
ЛЮБЛІН" 

ВИТВУРНЯ 
СУРОВІЦ І 

ЩЕПЙОНЕК 
СПУЛКА 

АКЦИЙНА 

Польща "БІОМЕД-ЛЮБЛІН" 
ВИТВУРНЯ 
СУРОВІЦ І 

ЩЕПЙОНЕК 
СПУЛКА АКЦИЙНА 

Польща 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 допоміжної 
речовини, твердий жир (вітапсол Н15) з Sasol Germane 
GmbH на IOI Oleo GmbH. Адреса та місце виробництва 

допоміжної речовини залишилися без змін. 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) - Зміна пов`язана з 
впровадженням додаткового місця контролю серії, де буде 

відбуватись контроль вихідного матеріалу - допоміжної 
речовини твердий жир (вітепсол Н15) на присутність 

нікелю, який буде проводитись компанією ПозЛаб ТОВ. 
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 

за 
рецептом 

UA/5275/01/01 



  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 

Європейської фармакопеї, або іншої національної 
фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації 

нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до 
вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС) - Допоміжна 

речовина/вихідний матеріал для виробництва АФІ - Зміна 
пов`язана із приведенням специфікації допоміжної 

речовини твердий жир (вітепсол Н15) до вимог монографії 
ЕР; усунено внутрішні процедури , котрі замінено 

відповідними монографіями ЕР.  

166.  ДІСТРЕПТАЗ
А ДІСТРЕПТ 

супозиторії ректальні 
15000 МО+1250 МО; 
по 6 супозиторіїв у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

"БІОМЕД-
ЛЮБЛІН" 

ВИТВУРНЯ 
СУРОВІЦ І 

ЩЕПЙОНЕК 
СПУЛКА 

АКЦИЙНА 

Польща "БІОМЕД-ЛЮБЛІН" 
ВИТВУРНЯ 
СУРОВІЦ І 

ЩЕПЙОНЕК 
СПУЛКА АКЦИЙНА 

Польща Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад 

(інші зміни) - зміни у описі зовнішнього вигляду 
супозиторіїв. Зміни внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у р. "Основні фізико-

хімічні властивості". 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 з специфікації на ГЛЗ показника 
«Вміст протеїну (білку)». 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)) - додано 

альтернативну методику для дослідження часу повної 
деформації супозиторію за показником «Час повної 

деформації супозиторію» методів контролю якості ГЛЗ. 
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) - додано обладнання для тампонового 
друку, яке наносить друкований текст назви лікарського 

засобу та виробника. 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) - введення специфікації на первинне пакування 
плівки (ПВХ/ПЕ) для супозиторіїв, замість чарункової 

первинної упаковки (ПВХ/ПЕ). Зміни II 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 (суттєва зміна у 
процесі виробництва, яка може мати істотний влив на 

якість, безпеку та ефективність лікарського засобу) - зміна 

за 
рецептом 

UA/5275/01/01 
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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 

обладнання для виробництва супозиторіїв (затверджено: 
Cito Pac; запропоновано: FARMORES). 

167.  ДОЛОКСЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 10 
блістерів у картонній 
коробці  

Євро 
Лайфкер 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія Індоко Ремедіс 
Лімітед, Індія; 

Галфа Лабораторіз 
Лтд. Юніт 1, Індія 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 №460) (Введення змін протягом 3-х місяців 

після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/8051/01/01 

168.  ДЮЛОК® капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 30 мг; по 10 
капсул у блістері; по 
3 або 6 блістерів у 
пачці з картону  

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(пакування із in bulk 

фірми-виробника 
Лабораторіос 
Нормон, С.А., 

Іспанія) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна 

найменування та адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) 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 найменування та адреси виробника, без зміни місця 
виробництва (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. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ (Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/16564/01/01 

169.  ДЮЛОК® капсули 
кишковорозчинні 
тверді по 60 мг; по 10 
капсул у блістері; по 
3 або 6 блістерів у 
пачці з картону  

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(пакування із in bulk 

фірми-виробника 
Лабораторіос 
Нормон, С.А., 

Іспанія) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна 

найменування та адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) 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 найменування та адреси виробника, без зміни місця 
виробництва (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. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ (Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/16564/01/02 

170.  ЕБРАНТИЛ розчин для ін'єкцій, 5 Такеда ГмбХ Німеччина ЕЙДЖЕС ГмбХ Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/9943/02/01 
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№ 
п/
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лікарського 

засобу 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мг/мл по 5 мл (25 мг) 
або по 10 мл (50 мг) 
в ампулі; по 5, або по 
10, або по 50 ампул у 
картонній коробці 

ІМЕД, Австрія 
(контроль якості 
(Стерильність)); 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія 

(виробництво за 
повним циклом) 

зміни з якості. АФІ. Система контейнер/закупорювальний 
засіб (інші зміни) - внесення редакційних змін до р. 3.2.S.6. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
виправлення інформації для вторинної упаковки АФІ 

урапідилу гідрохлориду: барабани з картону та 
поліетилену в документації замінені на барабани HDPE, з 
метою приведення до документації виробника АФІ - Zydus-
Takeda Healthcare Pvt. Ltd. Змінено опис поліетиленових 
пакетів з метою приведення до ЕР. Якісний та кількісний 

склад пакувального матеріалу не змінився. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

рецептом 

171.  ЕВРИЗАМ капсули по 400 мг/25 
мг по 10 капсул у 
блістері; по 2 або 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 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 СЕР № CEP R1-CEP 2004-

271-Rev 02 для АФІ Цинаризину від затвердженого 
виробника Hikal Limited, Індія; зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) – 

внесення змін до затвердженого тексту маркування 
упаковок; 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 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) – зміна у 
методиці випробування для ГЛЗ за показником 

«Мікробіологічна чистота», а саме вилучено опис 
проведення методики, оскільки методика контролю за 

даним показником проводиться відповідно до вимог ЕР, 
доповнено посиланням на ДФУ* (*- діюче видання); 

критерії прийнятності залишені без змін; 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 

за 
рецептом 

UA/2247/01/01 
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виробництва АФІ (інші зміни) – вилучення зі специфікації 
АФІ Цинаризину показників: «Важкі метали» та 

«Розчинність»  

172.  ЕКВАТОР таблетки, 10 мг/5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
3, або по 6 блістерів 
у пачці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 

за 
рецептом 

UA/3211/01/01 

173.  ЕКЗЕМЕСТА
AН АККОРД 
25 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг 
№ 15 (15х1), № 30 
(15х2), № 90 (15х6), 
№ 100 (10х10) у 
блістерах 

Аккорд 
Хелскеа 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед , Велика 

Британiя (вторинне 
пакування; 

відповідальний за 
випуск серії); Інтас 
Фармасьютикелс 

Лімітед, Індія 
(виробництво 

готового 
лікарського засобу, 
первинна, вторинна 
упаковка, контроль 

якості серії 

Велика 
Британiя/ 

Індія 

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

механізмами", "Передозування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування референтного 
лікарського засобу (АРОМАЗИН, таблетки, вкриті цукровою 
оболонкою, по 25 мг). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

UA/15435/01/01 

174.  ЕЛЕВІТ® 
ПРОНАТАЛЬ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або 10 блістерів 
у картонній коробці, 
по 20 таблеток у 
блістері, по 5 
блістерів у картонній 
коробці 

Байєр 
Консьюмер 

Кер АГ 

Швейцарія Роттендорф Фарма 
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 - 
Оновлення сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2004-267-Rev 02 для діючої 

речовини кальцію пантотенату від вже затвердженого 
виробника (DSM Nutritional Products UK Ltd., Scotland), у 

без 
рецепта 

UA/9996/01/01 
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зв'язку із впровадженням Керівництва ICH Q3D щодо 
елементних домішок 

175.  ЕНАЛАПРИЛ 
Н-ТЕВА 

таблетки 10 мг/25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або по 
3, або по 5, або по 6, 
або по 10 блістерів у 
коробці  

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод ТЕВА 

Угорщина 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/16668/01/01 

176.  ЕНБРЕЛ®  розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл, 4 
попередньо 
наповнені шприци по 
0,5 мл (25 мг) або по 
1 мл (50 мг), або 4 
попередньо 
наповнені ручки по 1 
мл (50 мг), 4 тампони 
зі спиртом у 
пластиковому 
контейнері; 
пластиковий 
контейнер у 
картонній коробці  

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ.СІ.ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США Ваєт 
Фармасеутикалс, 
Велика Британiя 

(маркування, 
пакування, випуск 

серії готового 
лікарського 

засобу); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 

(виробництво і 
контроль якості 

лікарського засобу 
в попередньо 
наповнених 

шприцах); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 
(візуальний 

контроль 
попередньо 
наповнених 

шприців); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 
(візуальний 

контроль 
попередньо 
наповнених 

шприців; контроль 
якості лікарського 

засобу в 
попередньо 

Велика 
Британiя/ 

Німеччина/ 
Ірландiя/ 
Бельгiя 

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 внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 

до розділу "Побічні реакції" (щодо інформації з безпеки 
лікарського засобу, узгодженого компетентним органом). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16786/01/01 
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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 

наповнених 
шприцах); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 
(візуальний 

контроль 
попередньо 
наповнених 

шприців; контроль 
якості лікарського 

засобу в 
попередньо 
наповнених 

шприцах); Ветер 
Фарма-Фертигунг 

ГмбХ & Ко. КГ, 
Німеччина 
(візуальний 

контроль 
попередньо 
наповнених 

шприців; складання 
і тестування 
попередньо 

наповнених ручок); 
Пфайзер Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландiя (контроль 
якості лікарського 

засобу в 
попередньо 
наповнених 

шприцах); Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, Бельгiя 
(виробництво 

лікарського засобу 
в попередньо 
наповнених 

шприцах, контроль 
якості лікарського 

засобу в 
попередньо 
наповнених 

шприцах, крім 
тесту "Біоаналіз 

апоптозу"; 
складання і 
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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 

тестування 
попередньо 

наповнених ручок; 
маркування, 

пакування, випуск 
серії готового 

лікарського засобу) 

177.  ЕНДОКСАН® таблетки, вкриті 
цукровою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер Онколоджі 
ГмбХ, Німеччина 

(випуск серії); Гаупт 
Фарма Амарег 

ГмбХ , Німеччина 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка); 

Прасфарма, С.Л., 
Іспанiя 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, первинна 
та вторинна 

упаковка) 

Німеччина/ 
Іспанiя 

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 місяці після затвердження  

за 
рецептом 

UA/0027/01/01 

178.  ЕНДОКСАН® 
1 Г 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер Онколоджі 
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

«Графическое оформление упаковки» (Прилагается) 
замінено розділом «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/0027/02/03 

179.  ЕНДОКСАН® 
200 МГ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 200 
мг; 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці; по 
10 картонних коробок 
у бандеролі з плівки 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер Онколоджі 
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

«Графическое оформление упаковки» (Прилагается) 
замінено розділом «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 

за 
рецептом 

UA/0027/02/01 



  73                  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 

місяців після затвердження  

180.  ЕНДОКСАН® 
500 МГ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій по 500 
мг; 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер Онколоджі 
ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

«Графическое оформление упаковки» (Прилагается) 
замінено розділом «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/0027/02/02 

181.  ЕПІПЕН розчин для ін'єкцій, 
0,3 мг/дозу; по 2 мл 
розчину у 
попередньо 
наповненій ручці; по 
1 попередньо 
наповненій ручці в 
тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону 

МЕДА АБ Швеція Єврофінс Фарма 
А/С, Данiя 

(компанія, що 
відповідає за 
проведення 

контролю якості); 
МЕДА Фарма ГмбХ 

енд Ко. КГ, 
Німеччина 
(виробник, 

відповідальний за 
випуск серії); 

Мерідіан Медікал 
Текнолоджис, Інк., 
США (виробник, 

відповідальний за 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції 

(підготовка, 
асептична 
фільтрація, 

наповнення та 
укупорка)); 

Мерідіан Медікал 
Текнолоджис, Інк., 
США (виробник, 

відповідальний за 
тестування та 

комплектацію)); 
МПФ Б.В. 

(Мануфактурінг 
Пекеджинг 

Данiя/ 
Німеччина/ 

США/ 
Нідерланди 

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 для АФІ від затвердженого 
виробника Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG, 

запропоновано: R1-CEP 2009-274-Rev 00, оновлення 
розділу 3.2.S.6 система упаковка/укупорка; 3.2.S.7 

стабільність; 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 сертифікату 
відповідності Європейській фармакопеї для АФІ від нового 
виробника, R0-CEP 2016-232-Rev 00, SYN-TECH CHEM. & 
PHARM. CO., LTD. Taiwan; запропоновано: R1-CEP 2009-

274-Rev 00 
Adrenaline Name of the holder and production site Boehringer 
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG Binger Strasse 173 55216 

Ingelheim am Rhein Germany R0-CEP 2016-232-Rev 00 

за 
рецептом 

UA/14931/01/01 
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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 

Фармака), 
Нідерланди 

(альтернативний 
виробник, 

відповідальний за 
маркування та 

вторинну упаковку); 
МПФ Б.В. 

(Мануфактурінг 
Пекеджинг 
Фармака), 

Нідерланди 
(виробник, 

відповідальний за 
маркування та 

вторинну упаковку); 
РОШ-ДЕЛЬТА 

ГмбХ енд Ко. КГ, 
Німеччина 

(альтернативний 
виробник, 

відповідальний за 
маркування та 

вторинну упаковку); 
ФармЛог Фарма 
Логістик ГмбХ, 

Німеччина 
(альтернативний 

виробник, 
відповідальний за 

маркування та 
вторинну упаковку) 

Name of the holder TRANSO- PHARM Handels GmbH 
Bultbeck 5 22962 Siek Germany 

Production sites: Production intermediate: Boehringer 
Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG Binger Strasse 173 55216 
Ingelheim am Rhein Germany, Production of Adrenaline: SYN-
TECH CHEM. & PHARM. CO., LTD. 168 Kai Yuan Road Hsin-
Ying District 73055 Tainan City Taiwan; 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 Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації 
нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до 

вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС) - АФІ - оновлення 
розділу 3.2.S.4.1 специфікація, а саме тест Specific optical 

rotation приведення у відповідність до вимог монографії ЕР 
(монографія Adrenaline (-50.0 to -54.0▫) (dried substances)); 
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 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації 
нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до 

вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС) - АФІ - оновлення 
розділу 3.2.S.4.1 специфікація, приведення тест Assay у 
відповідність до вимог ЕР (монографія Adrenaline (99.0-

101.0%)); 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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - оновлення розділу 3.2.S.4.1 специфікація, 
видалено розділ "Identification by color reaction" відповідно 

вимог USP монографії (2019), наявні тести для 
ідентифікації, що відповідають вимогам монографії ЕР; 
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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - вилучено зі специфікації АФІ параметр "Limit 
of adrenolone (absorptivity)" відповідно вимог USP 

монографії (2019); зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у параметрах специфікацій та/або 
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допустимих меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються 

у процесі виробництва АФІ (доповнення специфікації 
новим показником якості та відповідним методом 

випробування) - доповнення специфікації АФІ тестом 
Enantiomeric Purity (d-Adrenaline) відповідно до вимог 

монографії USP ≤ 3.0 %. 

182.  ЕРАКСИС порошок для розчину 
для інфузій по 100 мг 
1 флакон з порошком 
в картонній упаковці 

ПФАЙЗЕР 
ІНК. 

США Фармація і Апджон 
Компані ЛЛС 

США 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 затвердженого 

виробника АФІ анідулафунгіну Metrics, Inc., USA; 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 анідулафунгіну Aptuit, USA; 

запропоновано: Pharmacia and Upjohn Company, USA  

за 
рецептом 

UA/12190/01/01 

183.  ЕРГОФЕРОН таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1, 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва 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. 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/12931/01/01 

184.  ЕСЗОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг 
по 4 або по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

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) - 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/10774/01/01 

185.  ЕСМЕРОН® розчин для ін'єкцій, Шерінг-Плау Швейцарія Н. В. Органон, Нідерланди внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/7719/01/01 
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10 мг/мл по 5 мл (50 
мг) у флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

Сентрал Іст 
АГ 

Нідерланди 
(Виробництво in 

bulk, 
первинне/вторинне 

пакування, 
контроль якості та 

випуск серії); 
Сігфрiд Хамельн 
ГмбХ, Німеччина 
(Виробництво in 
bulk, первинне 
пакування та 

контроль якості); 
Хамельн рдс а.с., 

Словаччина 
(Альтернативний 
контроль якості) 

/ Німеччина зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Зміна у короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного застосування на 

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

лікарського засобу в післяреєстраційний період, або як 
результат оцінки звіту з досліджень, проведених відповідно 
до плану педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 

до розділу "Побічні реакції" відповідно до рекомендації 
PRAC. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

рецептом 

186.  ЕТИЛОВИЙ 
ЕФІР Α-
БРОМІЗОВА
ЛЕРІАНОВОЇ 
КИСЛОТИ 

рідина (субстанція) у 
поліетиленових 
каністрах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна 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 (інші зміни)  

- вилучення показника «Важкі метали» з методів контролю 
субстанції. 

- UA/12775/01/01 

187.  ЗОЛЕУМ розчин для інфузій, 5 
мг/100 мл, у 
контейнерах по 100 
мл № 1 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар 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/17715/01/01 

188.  ЗОЛОПЕНТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
20 мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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

виправлення технічної помилки в Cпецифікації МКЯ ЛЗ 
допущеної внаслідок перенесення посилання на загальні 

статті та монографії фармакопеї при внесенні змін. 
Виправлення технічних помилок обумовлено приведенням 

у відповідність до матеріалів реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

UA/9814/01/02 

189.  ЗОФРАН™ розчин для ін'єкцій, 2 
мг/мл, по 2 мл або по 
4 мл в ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковому 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія ГлаксоСмітКляйн 
Мануфактуринг 

С.п.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

«Графическое оформление упаковки» (Соответствует 
представленному графическому изображению упаковки) 
замінено розділом «Маркування»( Згідно затвердженого 

за 
рецептом 

UA/7426/01/01  
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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 

190.  ІВАКАРД®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя Х. Уріач і 
Компанья, С.А. 

Іспанiя 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 МКЯ ЛЗ: Запропоновано: В соответствии с 
утвержденным текстом маркировки. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/17122/01/01 

191.  ІВАКАРД®  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 мг; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у пачці 

АТ "Гріндекс" Латвiя Х. Уріач і 
Компанья, С.А. 

Іспанiя 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 МКЯ ЛЗ: Запропоновано: В соответствии с 
утвержденным текстом маркировки. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/17122/01/02 

192.  ІЗОСОЛ розчин для інфузій 
по 100 мл, або 200 
мл, або 250 мл, або 
400 мл, або 500 мл у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці  

Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

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» у 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 

за 
рецептом 

UA/6817/01/01 

193.  ІМЕТ® ДЛЯ 
ДІТЕЙ 4% 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл, по 100 
мл або 200 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з дозуючим 
пристроєм для 
перорального 
введення в картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина (випуск 

серій); 
Лабораторіос 

Алкала Фарма, 
С.Л., Іспанiя 

(виробництво "in 
bulk", пакування, 

контроль та випуск 
серій) 

Німеччина/ 
Іспанiя 

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

виробництві (інші зміни) - надання звітів з валідації для 
виробника готового лікарського засобу Laboratorios Alcala 

Farma, S.L (для розміру серій 1500 L та 4500 L). Вилучення 
протоколів з валідації для виробника готового лікарського 
засобу Laboratorios Alcala Farma, S.L (для розміру серій 
1500 L та 4500 L). Зміни вносяться до розділу 3.2.P.3.5. 
досьє; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу (інші зміни) - 
зміна у вторинному стандартному зразку ібупрофену, а 

саме перехід зі стандартного зразка виробництва BASF та 
Albemarle на комерційно доступний від виробника Sigma 
Aldrich; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу (інші зміни) - 
вилучення вторинного стандартного зразка домішки Б ЕР 

без 
рецепта 

UA/16881/01/01 
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Ібупрофену виробництва LGC-Promochem, тільки 
первинний стандартний зразок Європейської Фармакопеї 

(EPCRS) домішки Б Ібупрофен застосовується для 
тестування готового лікарського засобу; зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу (інші зміни) - зміна у вторинному 

стандартному зразку 4-ізобутилацетофенону, а саме 
перехід зі стандартного зразка виробництва Farmasierra та 

Alfa Aesar-Lancaster на комерційно доступний від 
виробника Sigma Aldrich; 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу (інші зміни) - 

додається первинний стандартний зразок фармакопеї 
США (USP) бензойної кислоти; зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу (інші зміни) - вилучення вторинного стандартного 

зразка бензоату натрію виробництва DSM Special Products 
B.V; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу (інші зміни) - 
вилучення первинного стандартного зразка валерофенону 

ACROS; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Стабільність. Зміна у термінах придатності або 

умовах зберігання готового лікарського засобу (інші зміни) - 
оновлення даних про стабільність, що відповідають ICH 
для трьох промислових серій, виробництва Laboratorios 

Alcala Farma, S.L (додаткові дані про стабільність) 

194.  ІМПАЗА таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ»: 

запропоновано: 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/5543/01/01 

195.  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 

Бакстер АГ Австрія первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 
випуск серії ГЛЗ, 

пакування та 
випуск серії 
розчинника: 
Бакстер АГ, 

Австрія; контроль 
якості ГЛЗ: Бакстер 

АГ, Австрія; 
виробництво 

Австрія/ 
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 для 

гепарину натрію від вже затвердженого виробника Opocrin 

за 
рецептом 

UA/17230/01/01 
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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 

для перенесення, 1 
аераційна голка, 1 
голка-фільтр, 1 
одноразова голка, 1 
одноразовий шприц 
(5 мл), 1 система для 
інфузій) у коробці  

нерозфасованого 
продукту, первинне 

та вторинне 
пакування ГЛЗ, 

вторинне 
пакування 

розчинника, 
контроль якості 

ГЛЗ: Бакстер АГ, 
Австрія; 

виробництво, 
первинне 

пакування та 
контроль якості 

розчинника: Зігфрiд 
Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

S.p.A., Italy. Затверджено: No R1-СЕР 2002-006-Rev 06. 
Запропоновано: No R1-СЕР 2002-006-Rev 08. 

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

Бакстер АГ Австрія первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 
випуск серії ГЛЗ, 

пакування та 
випуск серії 
розчинника: 
Бакстер АГ, 

Австрія; контроль 
якості ГЛЗ: Бакстер 

АГ, Австрія; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

та вторинне 
пакування ГЛЗ, 

вторинне 
пакування 

розчинника, 
контроль якості 

ГЛЗ: Бакстер АГ, 
Австрія; 

виробництво, 
первинне 

пакування та 
контроль якості 

розчинника: Зігфрiд 
Хамельн ГмбХ, 

Німеччина 

Австрія/ 
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 для 

гепарину натрію від вже затвердженого виробника Opocrin 
S.p.A., Italy. Затверджено: No R1-СЕР 2002-006-Rev 06. 

Запропоновано: No R1-СЕР 2002-006-Rev 08. 

за 
рецептом 

UA/17230/01/02 

197.  ІНЦЕНА® краплі оральні по 20 
мл або по 50 мл, або 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

без 
рецепта 

UA/8414/01/01 
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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 100 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці 
у картонній упаковці 

зміни) - заміна розділу “Графічне оформлення упаковки” на 
“Маркування” в 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 

198.  ІТОМЕД® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг; 
по 20 таблеток у 
блістері, по 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

ПРО.МЕД.ЦС 
Прага а.с. 

Чеська 
Республiка 

виробництво за 
повним циклом: 
ПРО.МЕД.ЦС 

Прага а.с., Чеська 
Республіка; 

виробництво, 
первинне і 
вторинне 

пакування: 
ХБМ Фарма с.р.о., 

Словацька 
Республіка; 
первинне і 
вторинне 

пакування: 
КООФАРМА  с.р.о., 
Чеська Республiка 

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. 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 4 роки. Запропоновано: Термін придатності 5 
років. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом  

UA/11446/01/01 

199.  ЙОКЕЛЬ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 750 мг 
у флаконі, по 1 
флакону у картонній 
коробці 

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД 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) - Затвердження 
тексту Інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу до Реєстраційних посвідчень № UA/0388/01/01, 
затверджених Наказом МОЗ від 31.10.2019 № 2205. 
Інформація, викладена в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу, відповідає матеріалам 
реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

UA/0388/01/01 

200.  ЙОКЕЛЬ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 750 мг 
у флаконі, по 1 
флакону у картонній 
коробці 

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД Грецiя Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) - Заміна графічного зображення на текст 
маркування упаковок відповідно до вимог наказу МОЗ 

України від 23.07.2015 №460. Затвердження тексту 
маркування упаковки лікарського засобу до Реєстраційного 

за 
рецептом 

UA/0388/01/01 
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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 

посвідчення № UA/0388/01/01, затвердженого Наказом 
МОЗ від 31.10.2019 № 2205. Заміна розділу «Графічне 

оформлення упаковки» на «Маркування» в затверджених 
МКЯ ЛЗ: Затверджено: Графічне оформлення упаковки. 
Додається. Запропоновано: Маркування. Відповідно до 

затвердженого тексту маркування. 

201.  КАБІВЕН 
ПЕРИФЕРИЧ
НИЙ 

емульсія для інфузій 
по 1440 мл, або по 
1920 мл, або по 2400 
мл емульсії у 
трикамерному 
контейнері "Біофін"(1 
камера – 885 мл, або 
1180 мл, або 1475 мл 
11 % розчину 
глюкози; 2 камера – 
300 мл, або 400 мл, 
або 500 мл Ваміну 18 
Новум; 3 камера – 
255 мл, або 340 мл, 
або 425 мл 
Інтраліпіду 20 %), 
який разом з 
антиокисником 
вміщують в зовнішній 
пластиковий мішок; 
контейнери в 
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/9045/01/01 

202.  КАБІВЕН 
ЦЕНТРАЛЬН
ИЙ 

емульсія для інфузій 
по 1026 мл, або по 
1540 мл, або по 2053 
мл, або по 2566 мл 
емульсії у 
трикамерному 
контейнері "Біофін" 
(1 камера – 526 мл, 
або 790 мл, або 1053 
мл, або 1316 мл 19 % 
розчину глюкози; 2 
камера – 300 мл, або 
450 мл, або 600 мл, 
або 750 мл Ваміну 18 
Новум; 3 камера – 
200 мл, або 300 мл, 
або 400 мл, або 500 
мл Інтраліпіду 20 %), 
який разом з 
антиокисником 
вміщують в зовнішній 

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/9044/01/01 
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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 

пластиковий мішок; 
контейнери в 
картонній коробці 

203.  КАВІНТОН концентрат для 
розчину для інфузій, 
5 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковій формі; 
по 2 пластикові 
форми в упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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-ти місяців після затвердження змін 

за 
рецептом 

UA/4854/02/01 

204.  КАЛЕТРА розчин для 
перорального 
застосування; по 60 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці  

ЕббВі 
Біофармасью
тікалз ГмбХ 

Швейцарія "АЕСІКА 
КВІНБОРО ЛТД", 
Великобританія 

(повний цикл 
виробництва); 

Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина 
(альтернативний 

виробник 
відповідальний за 

тестування та 
випуск серії); Еббві 

Інк., США 
(альтернативний 

виробник 
відповідальний за 

виробництво 
лікарського засобу, 

первинне та 
вторинне 

пакування); Еббві 
Інк., США 

(альтернативний 
виробник 

відповідальний за 
тестування) 

Великобрит
анія/ 

Німеччина/ 
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 у 
розділ "Побічні реакції". Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/6998/02/01 

205.  КАЛІЮ 
ЙОДИД 

таблетки по 0,25 г, по 
10 таблеток у 
стрипах; по 10 
таблеток у стрипі; по 
15 стрипів у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження  

за 
рецептом 

UA/6190/01/01 

206.  КАЛЬЦІЮ 
ГЛЮКОНАТ 

таблетки по 0,5 г, по 
10 таблеток у 
стрипах; по 10 
таблеток у блістерах 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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 затвердженого тексту 

без 
рецепта 

UA/1933/01/01 
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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 

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

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

207.  КАНДІДЕРМ крем, по 15 г крему в 
тубі; по 1 тубі в 
картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

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

зміни) - внесення змін до розділу МКЯ: МАРКУВАННЯ  
Пропонована редакція 10. МАРКУВАННЯ Згідно 

затвердженого тексту маркування. Приведення тексту 
маркування упаковки до вимог наказу МОЗ України від 

23.06.2015 р. № 460 з внесенням інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/5199/01/01 

208.  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 

Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британiя (виробник 
відповідальний за 

випуск серії); 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британiя (первинне 
та вторинне 

пакування); АЛС 
Лабораторіс 

(ЮКей) Лімітед, 
Велика Британiя 
(контроль якості 

серії); Астрон 
Резьорч Лімітед, 
Велика Британiя 
(контроль якості 
серії); ДЧЛ Саплі 
Чейн, Італія СПА, 
Італiя (Вторинне 
пакування); Інтас 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія 
(виробництво 

готового 
лікарського засобу, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії 
(альтернативний 

Велика 
Британiя/ 

Італія/ Індія/ 
Іспанiя 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: 12. 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/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 

виробник)); Інтас 
Фармасьютікалз 

Лімітед, Індія 
(виробництво 

готового 
лікарського засобу, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії ); Лабораторі 
Фундасіо Дау, 

Іспанiя (контроль 
якості серії) 

209.  КАРСИЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 22,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 8 
блістерів 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 - 
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 для АФІ 

Сухий екстракт плодів розторопші плямистої PANJIN 
TIANYUAN PHARMACEUTICAL CO., LTD, CHINA; 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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - внесення змін до Специфікації/ Методів 
випробування АФІ Сухий екстракт плодів розторопші 

плямистої від виробника ГЛЗ, зокрема: вилучення 
контролю за показниками: - «Розчинність» (є 

характеристикою і не є обовязковим відповідно до Євр. 
Фарм); - «Запах» (не є обовязковим відповідно до Євр. 
Фарм.); - «Важкі метали» (на основі даних оцінки ризику 

елементних домішок); 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 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) - внесення змін до 

Специфікації/ Методів випробування АФІ Силімарин, 
зокрема: заміна показника "Втрата в масі при висушуванні" 

з критеріями прийнятності ( ≤  5,0%) на показник "Вміст 
води" з критеріями прийнятності ( ≤  4,0%); зміни II типу - 

без 
рецепта 

UA/2773/01/01 
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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 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 додаткового виробника для АФІ 

Сухий екстракт плодів розторопші плямистої JIANGSU 
JIANJIA PHARMACEUTICAL INDUSTRY CO., LTD, CHINA з 

наданням майстер-майлу на АФІ 

210.  КАТАРІЯ гранули по 4,0 г/5,6 г, 
по 5,6 г гранул в 
саше; по 6 саше в 
картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія Кусум Хелткер 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. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ 

Відповідно до затвердженого тексту маркування. Термін 
введення змін: протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/12090/01/01 

211.  КАФФЕТІН 
КОЛД® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 
картонній 

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. Внесені в інструкцію для медичного 

застосування ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця провадження його діяльності" з 
відповідними змінами в тексті маркування упаковок. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
відповідно до вимог наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. 
№ 460 з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ”: 

Затверджено: Маркування упаковки. 
Надається.Запропоновано: Маркування упаковки. Згідно 

затвердженого тексту маркування  

за 
рецептом 

UA/9711/01/01 

212.  КАФФЕТІН 
КОЛДМАКС® 

порошок для 
орального розчину, 
1000 мг/12,2 мг; по 

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 

без 
рецепта 

UA/12923/01/01 
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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 

5,15 г порошка в 
саше; по 10 саше в 
картонній коробці  

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. Внесені в інструкцію для медичного 

застосування ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження 
виробника та його адреса місця провадження діяльності" з 
відповідними змінами в тексті маркування упаковок; зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту 

маркування упаковки лікарського засобу відповідно до 
вимог наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 

“Маркування” МКЯ ЛЗ” 

213.  КАФФЕТІН 
СК® 

Таблетки; по 6 
таблеток у 
перфорованому 
стрипі; по 1, або 2 
стрипи в картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
перфорованому 
стрипі; по 1 стрипу 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 внесені в інструкцію для 
медичного застосування ЛЗ ур. "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та адреса місця 
провадження його діяльності" з відповідними змінами в 
тексті маркування упаковок. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни).  

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 
відповідно до вимог наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. 
№ 460 з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 

вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ”: 

Затверджено: Маркування упаковки. Надається. 
Запропоновано: Маркування упаковки. Згідно 

затвердженого тексту маркування  

без 
рецепта  

UA/4125/01/01 

214.  КАФФЕТІН® таблетки по 10 
таблеток у стрипі; по 
1 стрипу у картонній 
коробці; по 6 
таблеток у стрипі; по 
1 або по 2 стрипи 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; зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера готового 

лікарського засобу, включаючи дільниці випуску серії або 

за 
рецептом 

UA/0742/01/01 
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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 

місце проведення контролю якості. (діяльність, за яку 
відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - 

зміна назви та адреси виробника, без зміни місця 
виробництва. Зміни внесені в інструкцію для медичного 

застосування ЛЗ у р. "Виробник", "Місцезнаходження 
виробника та його адреса місця провадження діяльності" з 
відповідними змінами в тексті маркування упаковки; зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до розділу 

«Маркування упаковки» МКЯ ЛЗ. Оновлення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу з внесенням 
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання у 

системі SI 

215.  КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя 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 Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9155/01/01 

216.  КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя 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 Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9155/01/02 

217.  КЕППРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1000 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя ЮСБ Фарма С.А. Бельгiя 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 Згідно затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесені в текст маркування упаковки лікарського 

засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 
вимірювання. Введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/9155/01/03 

218.  КЕППРА® розчин оральний, 100 
мг/мл; по 300 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним 
пластиковим 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя НекстФарма САС Францiя 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 

за 
рецептом 

UA/9155/02/01 
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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 

шприцом у пачці з 
картону 

“Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування. Згідно 
затвердженого тексту маркування. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

219.  КЕТОНАЛ® 
ФОРТЕ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 мг 
по 20 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек С.А., Польща 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції, контроль 

серії); Лек 
Фармацевтична 
компанія д. д., 

Словенія 
(виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

і вториннна 
упаковка, контроль 

серії, дозвіл на 
випуск серії) 

Польща/ 
Словенія 

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 "Особливості застосування", відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої речовини. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8325/04/01 

220.  КЕТОРОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг 
по 10 таблеток у 
алюміній-
алюмінієвому (Alu-
Alu) блістері; по 2 
блістери у пачці  

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. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано: Маркування. 

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

За 
рецептом 

UA/2566/02/01 

221.  КЕТОРОЛ 
ГЕЛЬ 

гель 2 % по 30 г у 
тубі; по 1 тубі в 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лімітед  

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. Внесення змін до розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано: Маркування. 

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

без 
рецепта 

UA/2566/03/01 

222.  КИСЛОТА 
АМІНОКАПР
ОНОВА 

розчин для інфузій 5 
% по 100 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) - 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/4531/01/01 
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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 

223.  КИСЛОТА 
АМІНОКАПР
ОНОВА 

розчин для інфузій, 
50 мг/мл, по 100 мл у 
пляшках; по 100 мл у 
контейнерах 
полімерних; по 2 мл 
або 4 мл у контейнері 
однодозовому; по 10 
контейнерів у пачці з 
картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ “Юрія-Фарм” 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. Термін введення змін: 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2170/01/01 

224.  КІОВІГ розчин для інфузій 
100 мг/мл; по 10 мл 
(1 г/10 мл) або по 25 
мл (2,5 г/25 мл), або 
по 50 мл (5 г/50 мл), 
або по 100 мл (10 
г/100 мл), або по 200 
мл (20 г/200 мл), або 
по 300 мл (30 г/300 
мл) у флаконі; по 1 
флакону в коробці 

Бакстер АГ Австрія Баксалта Белджіум 
Мануфектурінг СА, 

Бельгiя 
(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
ГЛЗ, випуск серії); 

Бакстер АГ, Австрія 
(контроль якості 

ГЛЗ) 

Бельгiя/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 
зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в процесі 

виробництва АФІ (значна зміна у процесі виробництва АФІ, 
що може мати істотний вплив на якість, безпеку або 
ефективність лікарського засобу) - зміни в процесі 
виробництва проміжного продукту преципітату G - 

введення альтернативної фільтрації на етапі 5 (фільтрація 
фракції II + III) та додавання гепарину до кріозбідненої 

плазми після опцій адсорбції 2, 4, 7 та 8 на дільниці Baxter 
AG, Австрія; зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміни в процесі виробництва АФІ (значна 
зміна у процесі виробництва АФІ, що може мати істотний 

вплив на якість, безпеку або ефективність лікарського 
засобу) - зміни в процесі виробництва проміжного продукту 
преципітату G – введення опції адсорбції 2 та додавання 

гепарину до кріозбідненої плазми після опцій адсорбції 4 та 
7 на дільниці Baxter Manufacturing S.p.A., Італія 

за 
рецептом 

UA/16884/01/01 

225.  КЛІМАКСАН 
ГОМЕОПАТИ
ЧНИЙ 

таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ»: 

запропоновано: 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/12815/01/01 

226.  КЛІНДАМІЦИ
Н-М 

капсули по 0,15 г по 
10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 
з картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. 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/8159/01/01 

227.  КЛІОН-Д 100 таблетки вагінальні 
по 10 таблеток у 
стрипі; по 1 стрипу в 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

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

за 
рецептом 

UA/3319/01/01 
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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 упаковці 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 

228.  КЛОТРИМАЗ
ОЛ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 1 % по 
25 мл у флаконах; по 
25 мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - 
Подання оновленого сертифікату відповідності 

Європейської фармакопеї № R1-CEP 2000-009-Rev 01 від 
затвердженого виробника АФІ Клотримазолу виробництва 

Amoli Organics Pvt. Ltd, Індія (затверджений сертифікат 
відповідності Європейської фармакопеї № R1-CEP 2000-

009-Rev 00). Видалено показник «Важкі метали» та надано 
звіт з оцінки ризиків елементних домішок у додатку до 

СЕР. Зазначений період переконтроля 5 років 

без 
рецепта 

UA/1645/03/01 

229.  КЛОТРИМАЗ
ОЛ 

мазь 1 %, по 25 г у 
тубі, по 1 тубі у пачці 
з картону 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий центр 
"Борщагівський 

хіміко-
фармацевтичний 

завод" 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - 
Подання оновленого сертифікату відповідності 

Європейської фармакопеї № R1-CEP 2000-009-Rev 01 від 
затвердженого виробника АФІ Клотримазолу виробництва 

Amoli Organics Pvt. Ltd, Індія (затверджений сертифікат 
відповідності Європейської фармакопеї № R1-CEP 2000-

009-Rev 00). Видалено показник «Важкі метали» та надано 
звіт з оцінки ризиків елементних домішок у додатку до 

СЕР. Зазначений період переконтроля 5 років 

без 
рецепта  

UA/1645/02/01 

230.  КЛОФАН супозиторії вагінальні 
по 100 мг, по 6 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 

Індія КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

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

без 
рецепта 

UA/14084/02/01 
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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 

супозиторіїв у стрипі, 
по 1 стрипу у 
картонній упаковці 

ПВТ ЛТД 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 

231.  КЛОФАН супозиторії вагінальні 
по 500 мг, по 1 
супозиторію у стрипі, 
по 1 стрипу у 
картонній упаковці 

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) - 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/14084/02/02 

232.  КО-ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/160 мг/12,5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 
9 блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія KPKA, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

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

Ново место, 
Словенія (контроль 
серії (тільки фізичні 

та хімічні методи 
контролю); 

Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія (контроль 
серії (тільки фізичні 

та хімічні методи 
контролю); Лабена 

д.о.о., Словенія 
(контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю); НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 
(контроль серії 

Словенія 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 
до методики випробування ГЛЗ за показником 

«Розчинення амлодипіну», що обумовлено зміною кількості 
сурфактанту Tween 20 з 0,25 % до 0,5 %. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; 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 для дозування 5мг/160мг/12,5мг 
Запропоновано: 502,66 кг (1 440 000 таблеток); 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 затвердженого методу випробування ГЛЗ за 
показником «Супровідні домішки Амлодипіну» методом 

ВЕРХ, оскільки виявилось, що систему придатності важко 
оцінити щодо показників співвідношення сигнал/шум та 

коефіцієнт симетрії амлодипіну та домішки D. Новий метод 
відрізняється хроматографічними умовами та 

приготуванням випробуваного розчину та розчину 
порівняння. 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 
(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 

зміни до методу випробування ГЛЗ за показником 

за 
рецептом 

UA/17875/01/01 
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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 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю) 

«Ідентифікація Амлодипіну, Валсартану та 
гідрохлоротіазиду методом ТШХ» - незначні зміни в умовах 

хроматографування та приготування стандартного та 
випробуваного розчинів для покращення розділення на 

пластині; 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 до методики випробування ГЛЗ за показником 

«Супутні домішки Валсартану та гідрохлоротіазиду» - 
збільшення об’єму інжекції розчинів для полегшення 

досягнення вказаних критерії прийнятності для визначення 
придатності системи  

233.  КО-ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/160 мг/12,5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 або по 
9 блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія KPKA, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

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

Ново место, 
Словенія (контроль 
серії (тільки фізичні 

та хімічні методи 
контролю); 

Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія (контроль 
серії (тільки фізичні 

та хімічні методи 
контролю); Лабена 

д.о.о., Словенія 
(контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю); НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 
(контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

Словенія 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 
до методики випробування ГЛЗ за показником 

«Розчинення амлодипіну», що обумовлено зміною кількості 
сурфактанту Tween 20 з 0,25 % до 0,5 %. 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)) - заміна 
затвердженого методу випробування ГЛЗ за показником 

«Супровідні домішки Амлодипіну» методом ВЕРХ, оскільки 
виявилось, що систему придатності важко оцінити щодо 

показників співвідношення сигнал/шум та коефіцієнт 
симетрії амлодипіну та домішки D. Новий метод 
відрізняється хроматографічними умовами та 

приготуванням випробуваного розчину та розчину 
порівняння. 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 
(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 

зміни до методу випробування ГЛЗ за показником 
«Ідентифікація Амлодипіну, Валсартану та 

гідрохлоротіазиду методом ТШХ» - незначні зміни в умовах 
хроматографування та приготування стандартного та 

випробуваного розчинів для покращення розділення на 
пластині; 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) - 

за 
рецептом 

UA/17875/01/02 
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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 

контролю) зміни до методики випробування ГЛЗ за показником 
«Супутні домішки Валсартану та гідрохлоротіазиду» - 
збільшення об’єму інжекції розчинів для полегшення 

досягнення вказаних критерії прийнятності для визначення 
придатності системи  

234.  КО-ВАЛОДІП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/160 мг/25 мг; по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 або по 9 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія KPKA, д.д., Ново 
место, Словенія 
(виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

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

Ново место, 
Словенія (контроль 
серії (тільки фізичні 

та хімічні методи 
контролю); 

Кемійські інститут, 
Центр за 

валідаційске 
технологіє ін 

аналітіко (ЦВТА), 
Словенія (контроль 
серії (тільки фізичні 

та хімічні методи 
контролю); Лабена 

д.о.о., Словенія 
(контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю); НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 
(контроль серії 

(тільки фізичні та 
хімічні методи 

контролю) 

Словенія 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 
до методики випробування ГЛЗ за показником 

«Розчинення амлодипіну», що обумовлено зміною кількості 
сурфактанту Tween 20 з 0,25 % до 0,5 %. 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)) - заміна 
затвердженого методу випробування ГЛЗ за показником 

«Супровідні домішки Амлодипіну» методом ВЕРХ, оскільки 
виявилось, що систему придатності важко оцінити щодо 

показників співвідношення сигнал/шум та коефіцієнт 
симетрії амлодипіну та домішки D. Новий метод 
відрізняється хроматографічними умовами та 

приготуванням випробуваного розчину та розчину 
порівняння. 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 
(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 

зміни до методу випробування ГЛЗ за показником 
«Ідентифікація Амлодипіну, Валсартану та 

гідрохлоротіазиду методом ТШХ» - незначні зміни в умовах 
хроматографування та приготування стандартного та 

випробуваного розчинів для покращення розділення на 
пластині; 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 до методики випробування ГЛЗ за показником 

«Супутні домішки Валсартану та гідрохлоротіазиду» - 
збільшення об’єму інжекції розчинів для полегшення 

досягнення вказаних критерії прийнятності для визначення 
придатності системи  

за 
рецептом 

UA/17875/01/03 

235.  КОГНІМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд  

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

за 
рецептом 

UA/17531/01/01 
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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 

оболонкою, по 10 мг, 
по 60 таблеток у 
контейнері, по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Лтд зміни) - затвердження альтернативного тексту маркування 
упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 

позначень одиниць вимірювання 

236.  КО-
ДИРОТОН® 

таблетки, 10 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина контроль якості та 
випуск серіі: ТОВ 
"Гедеон Ріхтер 

Польща", Польща; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 
упаковка, вторинна 

упаковка: ТОВ 
"Гедеон Ріхтер 

Польща", Польща; 
випуск серії: ВАТ 
"Гедеон Ріхтер", 

Угорщина 

Польща/ 
Угорщина 

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 графічного оформлення 

первинної та вторинної упаковок на текст маркування 
упаковок з відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ 

(розділ «Графическое оформление упаковки» 
(Соответствует представленному графическому 

изображению упаковки) замінено розділом «Маркування»( 
Згідно затвердженого тексту маркування)). Термін 

введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8634/01/01 

237.  КО-
ДИРОТОН® 

таблетки, 20 мг/12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або по 
3 блістери у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина контроль якості та 
випуск серіі: ТОВ 
"Гедеон Ріхтер 

Польща", Польща; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, первинна 
упаковка, вторинна 

упаковка: ТОВ 
"Гедеон Ріхтер 

Польща", Польща; 
випуск серії: ВАТ 
"Гедеон Ріхтер", 

Угорщина 

Польща/ 
Угорщина 

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 графічного оформлення 

первинної та вторинної упаковок на текст маркування 
упаковок з відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ 

(розділ «Графическое оформление 
упаковки»(Соответствует представленному графическому 
изображению упаковки) замінено розділом «Маркування»( 

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

за 
рецептом 

UA/8634/01/02 

238.  КОЛХІКУМ -
ДИСПЕРТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 0,5 мг; 
по 20 або по 25 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці  

Фармаселект 
Інтернешнл 
Бетелігангз 

ГмбХ 

Австрія Гаупт Фарма 
Вульфінг ГмбХ, 

Німеччина 
(виробник ГЛЗ, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування); 
Фармаселект 
Інтернешнл 

Бетелігангз ГмбХ, 
Австрія (контроль 
якості ГЛЗ, випуск 

серії) 

Німеччина/ 
Австрія 

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. Пропонована 
редакція: Вельгош Світлана Миколаївна. Зміна контактних 

даних контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

UA/14633/01/01 
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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 

239.  КОРДАРОН® таблетки по 200 мг; 
№ 30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; № 
30 (15х2): по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Санофі Вінтроп 
Індастріа, Францiя; 

ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичних та 
Хімічних Продуктів 

Прайвіт Ко. Лтд. 
Підприємство 2 
(підприємство 
Верешедьхаз), 

Угорщина 

Францiя/ 
Угорщина 

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

зміни) - заміна розділу “ГРАФИЧЕСКОЕ ОФОРМЛЕНИЕ 
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/3683/02/01 

240.  КОРІПРЕН 10 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 мг/10 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка С.п.А 

Італiя 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 для АФІ Еналаприлу малеат від 
вже затвердженого виробника DR. REDDY’S 

LABORATORIES LIMITED, India; запропоновано: R1-CEP 
2002-076-Rev 05; 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 для 

АФІ Еналаприлу малеат від вже затвердженого виробника 
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL СO., LTD., China , 
та зміна власника СЕР(з AZELIS DEUTSCHLAND PHARMA 

GMBH на ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL СO., 
LTD.); запропоновано: R1- CEP 2000-053-Rev 04  

 
 

за 
рецептом 

UA/11927/01/01 

241.  КОРІПРЕН 10 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 мг/10 
мг по 14 таблеток у 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка 
С.п.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна розміру серії 

(включаючи діапазони) АФІ або проміжного продукту, який 
застосовується у процесі виробництва АФІ (збільшення до 

за 
рецептом 

UA/11927/01/01 
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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 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення 
розміру серії в 1,5 рази проміжного продукту REC 15/2375-

07 для стадії 3 у процесі виробництва діючої речовини 
лерканідипіну гідрохлориду - Recordati Industria Chimica e 

Farmaceutica S.p.A., Італія 

242.  КОРІПРЕН 20 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг/10 
мг по 14 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка 
С.п.А. 

Італiя 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 для АФІ Еналаприлу малеат від 
вже затвердженого виробника DR. REDDY’S 

LABORATORIES LIMITED. Запропоновано: R1-CEP 2002-
076-Rev 05; 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 для 

АФІ Еналаприлу малеат від вже затвердженого виробника 
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL СO., LTD., China та 

зміна власника СЕР(з AZELIS DEUTSCHLAND PHARMA 
GMBH на ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL СO., 

LTD.); запропоновано: R1- CEP 2000-053-Rev 04  

за 
рецептом 

UA/11927/01/02 

243.  КОРІПРЕН 20 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг/10 
мг по 14 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка 
С.п.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміна розміру серії 

(включаючи діапазони) АФІ або проміжного продукту, який 
застосовується у процесі виробництва АФІ (збільшення до 
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення 
розміру серії в 1,5 рази проміжного продукту REC 15/2375-

07 для стадії 3 у процесі виробництва діючої речовини 
лерканідипіну гідрохлориду - Recordati Industria Chimica e 

Farmaceutica S.p.A., Італія  
 

за 
рецептом 

UA/11927/01/02 
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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 

244.  КОРІПРЕН 20 
МГ/20 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 мг/20 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд,  

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка С.п.А 

Італiя 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 для АФІ Еналаприлу малеат від 
вже затвердженого виробника DR. REDDY’S 

LABORATORIES LIMITED. Запропоновано: R1-CEP 2002-
076-Rev 05; 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 для 

АФІ Еналаприлу малеат від вже затвердженого виробника 
ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL СO., LTD., China та 

зміна власника СЕР(з AZELIS DEUTSCHLAND PHARMA 
GMBH на ZHEJIANG HUAHAI PHARMACEUTICAL СO., 

LTD.). Запропоновано: R1- CEP 2000-053-Rev 04 

за 
рецептом 

UA/11927/01/03 

245.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірми-виробника 

Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додавання у специфікацію діючої 

речовини генотоксичних домішок N-нітросодіметиламін та 
N-нітросодіетиламін відповідно до рекомендацій ЄМА. 

Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській 

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

за 
рецептом 

UA/14295/01/01 
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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 

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 2012-338-
Rev 02 від нового виробника Divi′s Laboratories Limited – 

Unit II, India діючої речовини валсартан (затверджено: R1-
CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd, China; запропоновано: R1-CEP 2010-072-Rev 00 
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, China; R0-CEP 

2012-338-Rev 02 Divi′s Laboratories Limited – Unit II, 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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 2012-338-Rev 00 від затвердженого виробника Divi’s 

Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 
валсартан (затверджено: R0-CEP 2012-338-Rev 02; 

запропоновано: R1-CEP 2012-338-Rev 00). 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) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - N-
нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) з 
межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - відповідно 

до оновленого СЕР 

246.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
 

(фасування та 
пакування з in bulk 
фірми-виробника 

Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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)  

за 
рецептом 

UA/14295/01/01 
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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 

вилучення виробника продукту in bulk - Актавіс Лтд., 
Мальта та зміни внесені в інструкцію для медичного 

застосування ЛЗ у р. "Упаковка" 

247.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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 продукту 

in bulk - Актавіс Лтд., Мальта 

за 
рецептом 

UA/14294/01/02 

248.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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 продукту 

in bulk - Актавіс Лтд., Мальта 

за 
рецептом 

UA/14294/01/01 

249.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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 продукту 

in bulk - Актавіс Лтд., Мальта 

за 
рецептом 

UA/14293/01/01 

250.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/25, мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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 продукту 

in bulk - Актавіс Лтд., Мальта 

за 
рецептом 

UA/14293/01/02 

251.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додавання у специфікацію діючої 

- UA/14290/01/01 
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п/
п 

Назва 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

речовини генотоксичних домішок N-нітросодіметиламін та 
N-нітросодіетиламін відповідно до рекомендацій ЄМА. 

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 2012-338-
Rev 02 від нового виробника Divi′s Laboratories Limited – 

Unit II, India діючої речовини валсартан (затверджено: R1-
CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd, China; запропоновано: R1-CEP 2010-072-Rev 00 
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, China; R0-CEP 

2012-338-Rev 02 Divi′s Laboratories Limited – Unit II, 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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 2012-338-Rev 00 від затвердженого виробника Divi’s 

Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 
валсартан (затверджено: R0-CEP 2012-338-Rev 02; 

запропоновано: R1-CEP 2012-338-Rev 00). 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) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - N-
нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) з 
межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - відповідно 

до оновленого СЕР. 

252.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 

- UA/14290/01/02 
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п/
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лікарського 

засобу 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, 320 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

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) - додавання у специфікацію діючої 

речовини генотоксичних домішок N-нітросодіметиламін та 
N-нітросодіетиламін відповідно до рекомендацій ЄМА. 

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 2012-338-
Rev 02 від нового виробника Divi′s Laboratories Limited – 

Unit II, India діючої речовини валсартан (затверджено: R1-
CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd, China; запропоновано: R1-CEP 2010-072-Rev 00 
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, China; R0-CEP 

2012-338-Rev 02 Divi′s Laboratories Limited – Unit II, 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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 2012-338-Rev 00 від затвердженого виробника Divi’s 

Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 
валсартан (затверджено: R0-CEP 2012-338-Rev 02; 

запропоновано: R1-CEP 2012-338-Rev 00). 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 
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методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - N-
нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) з 
межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - відповідно 

до оновленого СЕР. 

253.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірми-виробника 

Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-

CEP 2010-072-Rev 01 (попередня версія R1-CEP 2010-072-
Rev 00) від вже затвердженого виробника ZHEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ 
валсартану. 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан 

за 
рецептом 

UA/14295/01/01 

254.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 
мг/12,5 мг in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - N-
нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) з 
межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА-відповідно 

до оновленого СЕР. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання нового або 

- UA/14292/01/01 



  103                  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 

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) - введення нового 
виробника діючої речовини Valsartan Divi's Laboratories 

Limited (Unit-II), Індія в якого наявний Сертифікат 
відповідності Європейської Фармакопеї № R0-CEP 2012-

338-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 відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2012-338-Rev 00 для діючої речовини Valsartan від 
вже затвердженого виробника Divi's Laboratories Limited 
(Unit-II), Індія. 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) - додання в специфікацію 
АФІ валсартан двох додаткових генотоксичних домішок N-

нітросодібутіламін (NDВA); N-нітросометілфеніламін 
(NМРA) з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА-

відповідно до оновленого СЕР 

255.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 
мг/12,5 мг in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 2010-072-Rev 01 (попередня версія R1-CEP 2010-072-

- UA/14292/01/01 
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Rev 00) від вже затвердженого виробника ZHEJIANG 
HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ 

валсартану. 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан. 

256.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додавання у специфікацію діючої 

речовини генотоксичних домішок N-нітросодіметиламін та 
N-нітросодіетиламін відповідно до рекомендацій ЄМА. 

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 2012-338-
Rev 02 від нового виробника Divi?s Laboratories Limited – 

Unit II, India діючої речовини валсартан (затверджено: R1-
CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd, China; запропоновано: R1-CEP 2010-072-Rev 00 
Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, China; R0-CEP 

2012-338-Rev 02 Divi?s Laboratories Limited – Unit II, 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 

за 
рецептом 

UA/14294/01/01 
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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 

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 2012-338-Rev 00 від затвердженого виробника Divi’s 

Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 
валсартан (затверджено: R0-CEP 2012-338-Rev 02; 

запропоновано: R1-CEP 2012-338-Rev 00). 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) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок N-
нітросодібутіламін (NDВA); N-нітросометілфеніламін 

(NМРA) з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - 
відповідно до оновленого СЕР. 

257.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додавання у специфікацію діючої 

речовини генотоксичних домішок N-нітросодіметиламін та 
N-нітросодіетиламін відповідно до рекомендацій ЄМА. 

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 2012-338-
Rev 02 від нового виробника Divi?s Laboratories Limited – 

Unit II, India діючої речовини валсартан (затверджено: R1-
CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd, China; запропоновано: R1-CEP 2010-072-Rev 00 

за 
рецептом 

UA/14294/01/02 
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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 

Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, China; R0-CEP 
2012-338-Rev 02 Divi?s Laboratories Limited – Unit II, 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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 2012-338-Rev 00 від затвердженого виробника Divi’s 

Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 
валсартан (затверджено: R0-CEP 2012-338-Rev 02; 

запропоновано: R1-CEP 2012-338-Rev 00). 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) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок N-
нітросодібутіламін (NDВA); N-нітросометілфеніламін 

(NМРA) з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - 
відповідно до оновленого СЕР. 

258.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-

CEP 2010-072-Rev 01 (попередня версія R1-CEP 2010-072-
Rev 00) від вже затвердженого виробника ZHEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ 
валсартану. 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 

за 
рецептом 

UA/14294/01/01 
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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 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан. 

259.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-

CEP 2010-072-Rev 01 (попередня версія R1-CEP 2010-072-
Rev 00) від вже затвердженого виробника ZHEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ 
валсартану. 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан. 

за 
рецептом 

UA/14294/01/02 

260.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 2010-072-Rev 01 
(попередня версія R1-CEP 2010-072-Rev 00) від вже 

- UA/14290/01/01 
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Виробник Країна 
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реєстраційного 
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затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ валсартану. 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан 

261.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

АТ "Фармак" Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 2010-072-Rev 01 
(попередня версія R1-CEP 2010-072-Rev 00) від вже 

затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ валсартану. 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан 

- UA/14290/01/02 

262.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

АТ «Фармак»  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 

- UA/14291/01/01 
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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 2010-072-Rev 01 
(попередня версія R1-CEP 2010-072-Rev 00) від вже 

затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ валсартану. 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан. 

263.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ «Фармак» Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 2010-072-Rev 01 
(попередня версія R1-CEP 2010-072-Rev 00) від вже 

затвердженого виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ валсартану. 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) - додавання параметра у 
специфікацію з відповідним методом випробування для 

визначення домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та 
NDEA з лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан. 

- UA/14291/01/02 



  110                  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 

264.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

АТ «Фармак»  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок N-
нітросодібутіламін (NDВA); N-нітросометілфеніламін 

(NМРA) з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА-
відповідно до оновленого СЕР. 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) - введення нового 
виробника діючої речовини Valsartan Divi's Laboratories 

Limited (Unit-II), Індія в якого наявний Сертифікат 
відповідності Європейської Фармакопеї № R0-CEP 2012-

338-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 відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2012-338-Rev 00 для діючої речовини Valsartan від 
вже затвердженого виробника Divi's Laboratories Limited 
(Unit-II), Індія. 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) - додання в специфікацію 
АФІ валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - 

- UA/14291/01/01 
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N-нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) 
з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА-відповідно 

до оновленого СЕР 

265.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ «Фармак» Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок N-
нітросодібутіламін (NDВA); N-нітросометілфеніламін 

(NМРA) з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА-
відповідно до оновленого СЕР. 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) - введення нового 
виробника діючої речовини Valsartan Divi's Laboratories 

Limited (Unit-II), Індія в якого наявний Сертифікат 
відповідності Європейської Фармакопеї № R0-CEP 2012-

338-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 відповідності Європейській фармакопеї № R1-

CEP 2012-338-Rev 00 для діючої речовини Valsartan від 
вже затвердженого виробника Divi's Laboratories Limited 
(Unit-II), Індія. 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 

- UA/14291/01/02 



  112                  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 

відповідним методом випробування за результатами 
досліджень з безпеки або якості) - додання в специфікацію 
АФІ валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - 

N-нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) 
з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА-відповідно 

до оновленого СЕР 

266.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - N-
нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) з 
межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - відповідно 

до оновленого СЕР. 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 2012-338-Rev 02 від нового виробника Divi′s 
Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 

валсартан (затверджено: R1-CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang 
Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, China; запропоновано: R1-
CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd, China; R0-CEP 2012-338-Rev 02 Divi′s Laboratories 
Limited – Unit II, 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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-
CEP 2012-338-Rev 00 від затвердженого виробника Divi’s 

Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 

за 
рецептом 

UA/14293/01/01 
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валсартан (затверджено: R0-CEP 2012-338-Rev 02; 
запропоновано: R1-CEP 2012-338-Rev 00). 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) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок N-
нітросодібутіламін (NDВA); N-нітросометілфеніламін 

(NМРA) з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - 
відповідно до оновленого СЕР. 

267.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

Україна 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок - N-
нітросодіметиламін (NDMA); N-нітросодіетиламін (NDЕA) з 
межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - відповідно 

до оновленого СЕР. 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 2012-338-Rev 02 від нового виробника Divi′s 
Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 

валсартан (затверджено: R1-CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang 
Huahai Pharmaceutical Co., Ltd, China; запропоновано: R1-
CEP 2010-072-Rev 00 Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co., 

Ltd, China; R0-CEP 2012-338-Rev 02 Divi′s Laboratories 
Limited – Unit II, India). Зміни І типу - Зміни з якості. 

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

оновленого сертифіката відповідності або вилучення 

за 
рецептом 

UA/14293/01/02 
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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 2012-338-Rev 00 від затвердженого виробника Divi’s 

Laboratories Limited – Unit II, India діючої речовини 
валсартан (затверджено: R0-CEP 2012-338-Rev 02; 

запропоновано: R1-CEP 2012-338-Rev 00). 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) - додання в специфікацію АФІ 

валсартан двох додаткових генотоксичних домішок N-
нітросодібутіламін (NDВA); N-нітросометілфеніламін 

(NМРA) з межами вмісту домішок, рекомендованих ЄМА - 
відповідно до оновленого СЕР. 

268.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-

CEP 2010-072-Rev 01 (попередня версія R1-CEP 2010-072-
Rev 00) від вже затвердженого виробника ZHEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ 
валсартану. 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)(додавання 

альтернативної дільниці, де проводиться стерилізація АФІ 
з використанням методу, що описаний у Європейській 
фармакопеї) - додавання параметра у специфікацію з 

за 
рецептом 

UA/14293/01/01 
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відповідним методом випробування для визначення 
домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та NDEA з 

лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан. 

269.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 
(фасування та 

пакування з in bulk 
фірм-виробника 
Балканфарма 
Дупниця АТ, 

Болгарія) 

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) - Оновлений сертифікат від уже 

затвердженого виробника - подання оновленого 
Сертифікату відповідності Європейській фармакопеї R1-

CEP 2010-072-Rev 01 (попередня версія R1-CEP 2010-072-
Rev 00) від вже затвердженого виробника ZHEJIANG 

HUAHAI PHARMACEUTICAL CO., LTD. для АФІ 
валсартану. 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)(додавання 

альтернативної дільниці, де проводиться стерилізація АФІ 
з використанням методу, що описаний у Європейській 
фармакопеї) - додавання параметра у специфікацію з 
відповідним методом випробування для визначення 

домішок NDMA з лімітом не більше 0, 3 ppm та NDEA з 
лімітом не більше 0,082 ppm для АФІ валсартан. 

за 
рецептом 

UA/14293/01/02 

270.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 
мг/12,5 мг in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак"  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 - 

Актавіс Лтд., Мальта, відповідальної за повний цикл 
виробництва. Затверджена виробнича дільниця, що 

залишилася - Балканфарма Дупниця АТ, Болгарія, виконує 
ті самі функції що і вилучена 

- UA/14292/01/01 

271.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

АТ "Фармак"  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 

- UA/14291/01/01 
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вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) - вилучення виробничої дільниці - 

Актавіс Лтд., Мальта, відповідальної за повний цикл 
виробництва. Затверджена виробнича дільниця, що 

залишилася - Балканфарма Дупниця АТ, Болгарія, виконує 
ті самі функції що і вилучена 

272.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 80 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак"  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 - 

Актавіс Лтд., Мальта, відповідальної за повний цикл 
виробництва. Затверджена виробнича дільниця, що 

залишилася - Балканфарма Дупниця АТ, Болгарія, виконує 
ті самі функції що і вилучена 

- UA/14291/01/02 

273.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 320 мг/25 
мг; in bulk: по 10 кг 
таблеток у мішках 

АТ "Фармак"  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 - 

Актавіс Лтд., Мальта, відповідальної за повний цикл 
виробництва. Затверджена виробнича дільниця, що 

залишилася - Балканфарма Дупниця АТ, Болгарія, виконує 
ті самі функції що і вилучена 

- UA/14290/01/02 

274.  КОРСАР® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг; in bulk: по 
10 кг таблеток у 
мішках 

АТ "Фармак"  Україна Балканфарма 
Дупниця АТ 

Болгарія 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 - 

Актавіс Лтд., Мальта, відповідальної за повний цикл 
виробництва. Затверджена виробнича дільниця, що 

залишилася - Балканфарма Дупниця АТ, Болгарія, виконує 
ті самі функції що і вилучена 

- UA/14290/01/01 

275.  КОФЕЇН-
БЕНЗОАТ 
НАТРІЮ-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці (касеті); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (касети) в 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна 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) –– внесення незначних змін та 
редакційні уточнення до розділу 3.2.Р.3. Процес 

за 
рецептом 

UA/7534/01/01 
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пачці виробництва лікарського засобу у зв'язку з уточненням 
способу наповнення ампул (з технічної схеми виключили 

один із методів підготовки ампул скляних, а саме: 
вилучений вакуумний спосіб підготовки, залишено лише 
шприцевий спосіб наповнення) і контролю параметрів 

процесу  
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміна розміру серії (включаючи 

діапазон розміру серії) готового лікарського засобу (інші 
зміни) – До матеріалів реєстраційного досьє вносяться 
зміни до розділу 3.2.Р.3.2. «Склад на серію», а саме: 

доповнення затверджених розмірів серій ГЛЗ інформацією 
щодо кількості ампул; запропоновано: теоретична кількість 
на серію 250 л (250 тис. амп.); 360 л (360 тис. амп.); зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - заміна р. «Графічне 

оформлення упаковки» на р. Маркування» у затверджених 
МКЯ ЛЗ Затверджено: Графическое оформление упаковки. 

Согласно представленным графическим изображениям; 
Запропоновано: Відповідно до затвердженого тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний 
засіб (інші зміни) - Внесення змін до матеріалів 

реєстраційного досьє (р. 3.2.Р.3.3. Опис виробничого 
процесу та контролю процесу, р. 3.2.Р.7 Система 

контейнер/закупорювальний засіб та до розділу "Упаковка" 
МКЯ ЛЗ), а саме: додавання альтернативного вторинного 

пакування з 2D-кодом до затвердженого вторинного 
пакування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

276.  КСАМІОЛ® гель по 15 г,30 г,60 г 
у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці  

ЛЕО Фарма 
А/С 

Данiя ЛЕО Фарма А/С Данiя 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 2000-223-Rev 05 від вже 
затвердженого виробника TEVA Pharmaceuticals Industries 

LTD, Israel діючої речовини бетаметазон дипропіонат 

за 
рецептом 

UA/13535/01/01 
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(запропоновано: R1-CEP 2000-223-Rev 05) 

277.  КСЕНІКАЛ® капсули по 120 мг; по 
21 капсулі у блістері; 
по 1, 2 або 4 блістери 
в картонній упаковці 

ЧЕПЛАФАРМ 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччина Виробництво 
нерозфасованої 

продукції: 
Дельфарм Мілано 

С.Р.Л., Італія; 
Первинне та 

вторинне 
пакування: 

Дельфарм Мілано 
С.Р.Л., Італія; 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
Випробування 

контролю якості: 
Дельфарм Мілано 

С.Р.Л., Італія; 
Випуск серії: 
ЧЕПЛАФАРМ 

Арцнайміттель 
ГмбХ, Німеччина 

Італія/ 
Швейцарія/ 
Німеччина 

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 виробника, що відповідає за 
ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 

контроль/випробування серії - заміна виробника, 
відповідального за випуск серії. Зміни внесено в інструкцію 

для медичного застосування щодо місцезнаходження 
виробника з відповідними змінами у тексті маркування 

упаковки лікарського засобу 

за 
рецептом 

UA/10540/01/01 

278.  КСЕПЛІОН® суспензія для ін'єкцій 
пролонгованої дії, 
100 мг/мл; по 0,5 мл, 
або 0,75 мл, або 1,0 
мл, або 1,5 мл у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 шприцу і 2 
голками для 
внутрішньом'язових 
ін'єкцій у картонній 
коробці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Сілаг АГ, 
Швейцарія; Янссен 
Фармацевтика НВ, 

Бельгiя 

Швейцарія/ 
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 

за 
рецептом 

UA/13547/01/01 

279.  КСОЛАР порошок для розчину 
для ін`єкцій по 75 мг; 
1 флакон з порошком 
у комплекті з 
розчинником (вода 
для ін`єкцій) по 2 мл 
в ампулах № 1 в 
упаковці  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника: 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія; 
Виробництво, 

контроль якості, 
первинне 

Швейцарія/ 
Австрія/ 
Франція 

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 для стерильних 

лікарських засобів (включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного походження) - Введення 
додаткової дільниці виробництва для розчинника «вода 

для ін’єкцій» - ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

за 
рецептом 

UA/9055/01/01 
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пакування 
розчинника: 
ДЕЛЬФАРМ 

ДІЖОН, Франція; 
Контроль якості 

розчинника: 
АГЕС Граз ІМЕД, 

Австрія 

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 для контролю якості розчинника «вода для 
ін’єкцій» - ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція та винесення 

затверджених виробників розчинника в МКЯ ЛЗ; зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон 
розміру серії) готового лікарського засобу (інші зміни) - 

додавання альтернативного розміру серії (470 літрів (462,2 
кг)) для пропонованого виробника розчинника «вода для 

ін’єкцій» - ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; 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) - незначна зміна у процесі 

виробництва розчинника «вода для ін’єкцій» – додавання 
альтернативної температури стерильної води для ін’єкцій 
(запропоновано: «The Water for injection is introduced in the 

vessel at a temperature of 40 °С and then allowed to cool 
down to 20 °С») для пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ 

ДІЖОН, Франція; 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) - незначна зміна у процесі виробництва 

розчинника «вода для ін’єкцій» – уточнення часу 
стерилізації води для ін’єкцій (затверджено: «approximately 
15 minutes», запропоновано: «at least for 15 minutes») для 
пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; 

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 
несуттєвого випробування в процесі виробництва 
розчинника «вода для ін’єкцій» – «Густина» для 

пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; 
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 
несуттєвого випробування в процесі виробництва 

розчинника «вода для ін’єкцій» – «Об’єм що витягається» 
для пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, 
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Франція; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 
будь-якої частини матеріалу первинної упаковки, що не 

контактує з готовим лікарським засобом (наприклад колір 
кришечок з контролем першого відкриття, колір кодових 

кілець на ампулах, контейнера для голок (різні види 
пластмаси) (зміна, яка не впливає на коротку 

характеристику лікарського засобу) - додавання 
альтернативного опису показника специфікації «Зовнішній 

вигляд контейнера» для ампул розчинника «вода для 
ін’єкцій» 

280.  КСОЛАР порошок для розчину 
для ін`єкцій по 150 
мг; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін`єкцій) по 2 мл 
в ампулах № 1 в 
упаковці  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника: 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія; 
Виробництво, 

контроль якості, 
первинне 
пакування 

розчинника: 
ДЕЛЬФАРМ 

ДІЖОН, Франція; 
Контроль якості 

розчинника: 
АГЕС Граз ІМЕД, 

Австрія 

Швейцарія/ 
Австрія/ 
Франція 

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 для стерильних 

лікарських засобів (включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного походження) - Введення 
додаткової дільниці виробництва для розчинника «вода 

для ін’єкцій» - ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; 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 для контролю якості розчинника «вода для 
ін’єкцій» - ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція та винесення 

затверджених виробників розчинника в МКЯ ЛЗ; зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон 
розміру серії) готового лікарського засобу (інші зміни) - 

додавання альтернативного розміру серії (470 літрів (462,2 
кг)) для пропонованого виробника розчинника «вода для 

ін’єкцій» - ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; 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) - незначна зміна у процесі 

виробництва розчинника «вода для ін’єкцій» – додавання 
альтернативної температури стерильної води для ін’єкцій 
(запропоновано: «The Water for injection is introduced in the 

vessel at a temperature of 40 °С and then allowed to cool 
down to 20 °С») для пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ 

ДІЖОН, Франція; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміни у процесі 

за 
рецептом 

UA/9055/01/02 
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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 

виробництва готового лікарського засобу, включаючи 
проміжний продукт, що застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (незначна зміна у процесі 
виробництва) - незначна зміна у процесі виробництва 

розчинника «вода для ін’єкцій» – уточнення часу 
стерилізації води для ін’єкцій (затверджено: «approximately 
15 minutes», запропоновано: «at least for 15 minutes») для 
пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; 

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 
несуттєвого випробування в процесі виробництва 
розчинника «вода для ін’єкцій» – «Густина» для 

пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, Франція; 
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 
несуттєвого випробування в процесі виробництва 

розчинника «вода для ін’єкцій» – «Об’єм що витягається» 
для пропонованого виробника ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН, 

Франція; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 
будь-якої частини матеріалу первинної упаковки, що не 

контактує з готовим лікарським засобом (наприклад колір 
кришечок з контролем першого відкриття, колір кодових 

кілець на ампулах, контейнера для голок (різні види 
пластмаси) (зміна, яка не впливає на коротку 

характеристику лікарського засобу) - додавання 
альтернативного опису показника специфікації «Зовнішній 

вигляд контейнера» для ампул розчинника «вода для 
ін’єкцій» 

281.  КСОФЛУЗА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 20 мг, по 2 або по 
4 таблетки у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній пачці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія  випуск серії 
готового 

лікарського засобу: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  
первинне та 

вторинне 
пакування, 
включаючи 

випробування 
контролю якості в 

процесі 
виробництва: 

Швейцарія/ 
США/ 

Японія 

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 адреси виробника Шарп Корпорейшн, США, 
без зміни місця виробництва. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/18056/01/01 
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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 

Шарп Корпорейшн, 
США;  

виробництво 
лікарського засобу, 

включаючи 
контроль в процесі 

виробництва, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності: 

Шіоногі Фарма Ко., 
Лтд. Сетсу Плант, 

Японiя 

282.  КСОФЛУЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг, 
по 1 або по 2 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній пачці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія  випуск серії 
готового 

лікарського засобу: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  
первинне та 

вторинне 
пакування, 
включаючи 

випробування 
контролю якості в 

процесі 
виробництва: 

Шарп Корпорейшн, 
США;  

виробництво 
лікарського засобу, 

включаючи 
контроль в процесі 

виробництва, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності: 

Шіоногі Фарма Ко., 
Лтд. Сетсу Плант, 

Японiя 

Швейцарія/ 
США/ 

Японія 

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 адреси виробника Шарп Корпорейшн, США, 
без зміни місця виробництва. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/18056/01/02 

283.  КУЗІМОЛОЛ
® 

краплі очні, 0,5%; по 
5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці 
в коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон Кузі, С.А. Іспанiя 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 

за 
рецептом 

UA/2767/01/01 



  123                  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 

змін протягом 6 місяців після затвердження 

284.  ЛАКТУЛОЗА сироп, 670 мг/мл по 
100 мл у флаконах 
полімерних з 
кришкою з контролем 
першого відкриття; 
по 1 флакону з 
дозуючим пристроєм 
у картонній коробці; 
по 200 мл у 
флаконах полімерних 
з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс", 

Україна 
(виробництво з 
продукції in bulk 

виробника 
Фрезеніус Кабі 
Австрія ГмбХ, 

Австрія) 

Україна/ 
Австрія 

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 Зміни внесені в текст маркування 

упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

3-х місяців після затвердження 

без 
рецепту 

UA/16601/01/01 

285.  ЛАТРИГІЛ таблетки, що 
диспергуються, по 25 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччина випуск серій, 
контроль/випробув
ання серій: СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль/випробув
ання серій: СТАДА 

В'єтнам Джоінт 
Венчур Ко. Лтд, 

В’єтнам; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль/випробув
ання серій: 

"Хемофарм" АД, 
Вршац, відділ 

виробнича 
дільниця Шабац, 
Сербія; первинне 

та вторинне 
пакуваня: 

"Хемофарм" АД, 
Сербія 

Німеччина/ 
В'єтнам/ 
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 затвердженого тексту маркування. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3919/01/01 

286.  ЛАТРИГІЛ таблетки, що СТАДА Німеччина випуск серій, Німеччина/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/3919/01/02 
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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 

диспергуються, по 50 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці 

Арцнайміттел
ь АГ 

контроль/випробув
ання серій: СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль/випробув
ання серій: СТАДА 

В'єтнам Джоінт 
Венчур Ко. Лтд, 

В’єтнам; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль/випробув
ання серій: 

"Хемофарм" АД, 
Вршац, відділ 

виробнича 
дільниця Шабац, 
Сербія; первинне 

та вторинне 
пакуваня: 

"Хемофарм" АД, 
Сербія 

В'єтнам/ 
Сербія 

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

рецептом 

287.  ЛАТРИГІЛ таблетки, що 
диспергуються, по 
100 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччина випуск серій, 
контроль/випробув
ання серій: СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль/випробув
ання серій: СТАДА 

В'єтнам Джоінт 
Венчур Ко. Лтд, 

В’єтнам; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль/випробув
ання серій: 

"Хемофарм" АД, 

Німеччина/ 
В'єтнам/ 
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 затвердженого тексту маркування. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3919/01/03 
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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 

Вршац, відділ 
виробнича 

дільниця Шабац, 
Сербія; первинне 

та вторинне 
пакуваня: 

"Хемофарм" АД, 
Сербія 

288.  ЛЕВАКСЕЛА
® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 250 мг № 1, № 5 
(5х1), №7 (7х1), № 10 
(5х2) або № 14 (7х2) 
в блістерах 

КРКА, д.д., 
Ново место 

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

bulk", первинне та 
вторинне 

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

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

Ново место, 
Словенія (первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії) 

Словенія 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) - зміна 

внесена для оптимізації виробничого процесу: просіювання 
інгрідієнтів внутрішньої фази можна опустити, якщо 

відсутні видимі агломерати (було: стадія 2: просіювання 
сировини та перше змішування, підготовка 

внутрішньофазної суміші; стало: необов’язкове 
просіювання сировини та перше змішування, підготовка 

внутрішньофазної суміші) 

за 
рецептом 

UA/15596/02/01 

289.  ЛЕВАКСЕЛА
® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 500 мг № 1, № 5 
(5х1), №7 (7х1), № 10 
(5х2) або № 14 (7х2) 
в блістерах 

КРКА, д.д., 
Ново место 

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

bulk", первинне та 
вторинне 

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

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

Ново место, 
Словенія (первинне 

та вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії) 

Словенія 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) - зміна 

внесена для оптимізації виробничого процесу: просіювання 
інгрідієнтів внутрішньої фази можна опустити, якщо 

відсутні видимі агломерати (було: стадія 2: просіювання 
сировини та перше змішування, підготовка 

внутрішньофазної суміші; стало: необов’язкове 
просіювання сировини та перше змішування, підготовка 

внутрішньофазної суміші) 

за 
рецептом 

UA/15596/02/02 

290.  ЛЕВАСЕПТ розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл по 100 
мл в контейнері; по 1 
контейнеру в 
полівінілхлоридній 
плівці в коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. Лтд. 

Індія 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. Відповідає затвердженому 
тексту маркування. 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/13203/01/01 

291.  ЛЕВЕНІУМ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз Лтд 

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

за 
рецептом 

UA/16544/01/01 
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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 

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

Лімітед 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 

292.  ЛЕВЕНІУМ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 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. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано: МАРКУВАННЯ 

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

за 
рецептом 

UA/16544/01/02 

293.  ЛЕВЕНІУМ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 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. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано: МАРКУВАННЯ 

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

за 
рецептом 

UA/16544/01/03 

294.  ЛЕВЕНІУМ  таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 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. Внесення змін до розділу 
«Маркування» МКЯ ЛЗ; запропоновано: МАРКУВАННЯ 

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

за 
рецептом 

UA/16544/01/04 

295.  ЛЕВОФЛОКС
АЦИН 

розчин для інфузій, 
500 мг/100 мл по 100 
мл у контейнері; по 1 
контейнеру у 
полівінілхоридній 
плівці в пачці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. Лтд. 

Індія 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. Відповідає затвердженому 
тексту маркування. 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/11383/01/01 

296.  ЛЕНАЛІДОМІ
Д-ТЕВА 

капсули тверді по 10 
мг, по 21 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 
7 капсул у блістері; 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 

за 
рецептом 

UA/17643/01/04 
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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 в 
коробці 

випробування) - 
Зміни у затверджених методах випробувань АФІ 

Ленолідомід гідрохлорид гідрат за показником «Resіdual 
solvents» (ГХ) та заміна з версії МРС014306/1 на версію 
МРС014306/2 у зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Assay» (ВЕРХ) та заміна з версії 
МРС014319/1 на версію МРС014319/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 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) - зміни у 
затверджених методах випробувань АФІ Ленолідомід 

гідрохлорид гідрат за показником «Related substances» 
(ВЕРХ) з версії МРС014322/2 на версію МРС014322/3 у 
зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Determination of Impurity B» (ВЕРХ) та заміна з 
версії МРС014325/1 на версію МРС014325/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 
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 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - зміна посилання на 
метод за показником «Water» за методом К. Фішера з 

посиланням на внутрішній метод виробника (МРС 014323) 
на відповідний метод 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 у затверджених методах 

випробувань ГЛЗ за показником «Домішки» (ВЕРХ) з версії 
МРС014338/2 на версію МРС014338/3 - зміна 

пробопідготовки, редакційні правки; зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

Зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу, 
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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 

включаючи проміжний продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського засобу (незначна зміна у 

процесі виробництва) - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу- зміна заданої швидкості 
капсулювання 41000 капс/год на діапазон швидкостей 

41000-50000 капс/год капсулонаповнюючої машини при 
виробництві ГЛЗ, капсули тверді, дозуванням 25 мг на 

основі результатів, отриманих під час валідації процесу 
виробництва 

297.  ЛЕНАЛІДОМІ
Д-ТЕВА 

капсули тверді по 5 
мг, по 21 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 
7 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - 

Зміни у затверджених методах випробувань АФІ 
Ленолідомід гідрохлорид гідрат за показником «Resіdual 
solvents» (ГХ) та заміна з версії МРС014306/1 на версію 
МРС014306/2 у зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Assay» (ВЕРХ) та заміна з версії 
МРС014319/1 на версію МРС014319/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 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) - зміни у 
затверджених методах випробувань АФІ Ленолідомід 

гідрохлорид гідрат за показником «Related substances» 
(ВЕРХ) з версії МРС014322/2 на версію МРС014322/3 у 
зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Determination of Impurity B» (ВЕРХ) та заміна з 
версії МРС014325/1 на версію МРС014325/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 
зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 

за 
рецептом 

UA/17643/01/02 
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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 

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з необхідністю 
приведення у відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - зміна посилання на 
метод за показником «Water» за методом К. Фішера з 

посиланням на внутрішній метод виробника (МРС 014323) 
на відповідний метод 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 у затверджених методах 

випробувань ГЛЗ за показником «Домішки» (ВЕРХ) з версії 
МРС014338/2 на версію МРС014338/3 - зміна 

пробопідготовки, редакційні правки; 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) - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу- зміна заданої швидкості 
капсулювання 41000 капс/год на діапазон швидкостей 

41000-50000 капс/год капсулонаповнюючої машини при 
виробництві ГЛЗ, капсули тверді, дозуванням 25 мг на 

основі результатів, отриманих під час валідації процесу 
виробництва 

298.  ЛЕНАЛІДОМІ
Д-ТЕВА 

капсули тверді по 7,5 
мг, по 21 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 
7 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - 

Зміни у затверджених методах випробувань АФІ 
Ленолідомід гідрохлорид гідрат за показником «Resіdual 
solvents» (ГХ) та заміна з версії МРС014306/1 на версію 
МРС014306/2 у зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Assay» (ВЕРХ) та заміна з версії 
МРС014319/1 на версію МРС014319/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 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 

за 
рецептом 

UA/17643/01/03 
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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 

зміни у затверджених методах випробування) - зміни у 
затверджених методах випробувань АФІ Ленолідомід 

гідрохлорид гідрат за показником «Related substances» 
(ВЕРХ) з версії МРС014322/2 на версію МРС014322/3 у 
зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Determination of Impurity B» (ВЕРХ) та заміна з 
версії МРС014325/1 на версію МРС014325/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 
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 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - зміна посилання на 
метод за показником «Water» за методом К. Фішера з 

посиланням на внутрішній метод виробника (МРС 014323) 
на відповідний метод 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 у затверджених методах 

випробувань ГЛЗ за показником «Домішки» (ВЕРХ) з версії 
МРС014338/2 на версію МРС014338/3 - зміна 

пробопідготовки, редакційні правки; 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) - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу- зміна заданої швидкості 
капсулювання 41000 капс/год на діапазон швидкостей 

41000-50000 капс/год капсулонаповнюючої машини при 
виробництві ГЛЗ, капсули тверді, дозуванням 25 мг на 

основі результатів, отриманих під час валідації процесу 
виробництва 

299.  ЛЕНАЛІДОМІ
Д-ТЕВА 

капсули тверді по 2,5 
мг, по 21 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 
7 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - 

за 
рецептом 

UA/17643/01/01 
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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 

коробці Зміни у затверджених методах випробувань АФІ 
Ленолідомід гідрохлорид гідрат за показником «Resіdual 
solvents» (ГХ) та заміна з версії МРС014306/1 на версію 
МРС014306/2 у зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Assay» (ВЕРХ) та заміна з версії 
МРС014319/1 на версію МРС014319/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 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) - зміни у 
затверджених методах випробувань АФІ Ленолідомід 

гідрохлорид гідрат за показником «Related substances» 
(ВЕРХ) з версії МРС014322/2 на версію МРС014322/3 у 
зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Determination of Impurity B» (ВЕРХ) та заміна з 
версії МРС014325/1 на версію МРС014325/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 
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 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - зміна посилання на 
метод за показником «Water» за методом К. Фішера з 

посиланням на внутрішній метод виробника (МРС 014323) 
на відповідний метод 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 у затверджених методах 

випробувань ГЛЗ за показником «Домішки» (ВЕРХ) з версії 
МРС014338/2 на версію МРС014338/3 - зміна 

пробопідготовки, редакційні правки; 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 
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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 

виробництві готового лікарського засобу (незначна зміна у 
процесі виробництва) - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу- зміна заданої швидкості 
капсулювання 41000 капс/год на діапазон швидкостей 

41000-50000 капс/год капсулонаповнюючої машини при 
виробництві ГЛЗ, капсули тверді, дозуванням 25 мг на 

основі результатів, отриманих під час валідації процесу 
виробництва 

300.  ЛЕНАЛІДОМІ
Д-ТЕВА 

капсули тверді по 15 
мг, по 21 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 
7 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - 

Зміни у затверджених методах випробувань АФІ 
Ленолідомід гідрохлорид гідрат за показником «Resіdual 
solvents» (ГХ) та заміна з версії МРС014306/1 на версію 
МРС014306/2 у зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Assay» (ВЕРХ) та заміна з версії 
МРС014319/1 на версію МРС014319/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 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) - зміни у 
затверджених методах випробувань АФІ Ленолідомід 

гідрохлорид гідрат за показником «Related substances» 
(ВЕРХ) з версії МРС014322/2 на версію МРС014322/3 у 
зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Determination of Impurity B» (ВЕРХ) та заміна з 
версії МРС014325/1 на версію МРС014325/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 
зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані з необхідністю 

за 
рецептом 

UA/17643/01/05 



  133                  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 

приведення у відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - зміна посилання на 
метод за показником «Water» за методом К. Фішера з 

посиланням на внутрішній метод виробника (МРС 014323) 
на відповідний метод 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 у затверджених методах 

випробувань ГЛЗ за показником «Домішки» (ВЕРХ) з версії 
МРС014338/2 на версію МРС014338/3 - зміна 

пробопідготовки, редакційні правки; 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) - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу- зміна заданої швидкості 
капсулювання 41000 капс/год на діапазон швидкостей 

41000-50000 капс/год капсулонаповнюючої машини при 
виробництві ГЛЗ, капсули тверді, дозуванням 25 мг на 

основі результатів, отриманих під час валідації процесу 
виробництва 

301.  ЛЕНАЛІДОМІ
Д-ТЕВА 

капсули тверді по 20 
мг, по 21 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 
7 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - 

Зміни у затверджених методах випробувань АФІ 
Ленолідомід гідрохлорид гідрат за показником «Resіdual 
solvents» (ГХ) та заміна з версії МРС014306/1 на версію 
МРС014306/2 у зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Assay» (ВЕРХ) та заміна з версії 
МРС014319/1 на версію МРС014319/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 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) - зміни у 

за 
рецептом 

UA/17643/01/06 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

затверджених методах випробувань АФІ Ленолідомід 
гідрохлорид гідрат за показником «Related substances» 
(ВЕРХ) з версії МРС014322/2 на версію МРС014322/3 у 
зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Determination of Impurity B» (ВЕРХ) та заміна з 
версії МРС014325/1 на версію МРС014325/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 
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 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - зміна посилання на 
метод за показником «Water» за методом К. Фішера з 

посиланням на внутрішній метод виробника (МРС 014323) 
на відповідний метод 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 у затверджених методах 

випробувань ГЛЗ за показником «Домішки» (ВЕРХ) з версії 
МРС014338/2 на версію МРС014338/3 - зміна 

пробопідготовки, редакційні правки; 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) - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу- зміна заданої швидкості 
капсулювання 41000 капс/год на діапазон швидкостей 

41000-50000 капс/год капсулонаповнюючої машини при 
виробництві ГЛЗ, капсули тверді, дозуванням 25 мг на 

основі результатів, отриманих під час валідації процесу 
виробництва 

302.  ЛЕНАЛІДОМІ
Д-ТЕВА 

капсули тверді по 25 
мг, по 21 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці; по 
7 капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ПЛІВА Хрватска 
д.о.о. 

Хорватія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - 

Зміни у затверджених методах випробувань АФІ 

за 
рецептом 

UA/17643/01/07 
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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 

Ленолідомід гідрохлорид гідрат за показником «Resіdual 
solvents» (ГХ) та заміна з версії МРС014306/1 на версію 
МРС014306/2 у зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Assay» (ВЕРХ) та заміна з версії 
МРС014319/1 на версію МРС014319/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 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) - зміни у 
затверджених методах випробувань АФІ Ленолідомід 

гідрохлорид гідрат за показником «Related substances» 
(ВЕРХ) з версії МРС014322/2 на версію МРС014322/3 у 
зв`язку з оптимізацією методики; 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) - Зміни у затверджених методах 
випробувань АФІ Ленолідомід гідрохлорид гідрат за 

показником «Determination of Impurity B» (ВЕРХ) та заміна з 
версії МРС014325/1 на версію МРС014325/2 у зв`язку з 

оптимізацією методики; 
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 
Європейської фармакопеї, або іншої національної 

фармакопеї держави ЄС (інші зміни) - зміна посилання на 
метод за показником «Water» за методом К. Фішера з 

посиланням на внутрішній метод виробника (МРС 014323) 
на відповідний метод 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 у затверджених методах 

випробувань ГЛЗ за показником «Домішки» (ВЕРХ) з версії 
МРС014338/2 на версію МРС014338/3 - зміна 

пробопідготовки, редакційні правки; 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 
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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 

процесі виробництва) - зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу- зміна заданої швидкості 
капсулювання 41000 капс/год на діапазон швидкостей 

41000-50000 капс/год капсулонаповнюючої машини при 
виробництві ГЛЗ, капсули тверді, дозуванням 25 мг на 

основі результатів, отриманих під час валідації процесу 
виробництва 

303.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд  

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/17485/01/01 

304.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд  

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/17485/01/02 

305.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд  

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/17485/01/03 

306.  ЛІСАДІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс Лтд  

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/17485/01/04 

307.  ЛОМЕКСИН® крем 2 % по 30 г у 
тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка 
С.п.А. 

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

«Маркування» МКЯ ЛЗ: запропоновано: Розділ МКЯ ЛЗ 
«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/6094/02/01 

308.  ЛОРАТАДИН таблетки по 10 мг; по ПАТ Україна ПАТ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - без UA/7014/01/01 
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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 

10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

"Київмедпреп
арат" 

"Київмедпрепарат" 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) - введення 

додаткового розміру серії готового лікарського засобу. 
Пропонована редакція Теоретичний розмір серії: 100 кг, що 
становить 1 000 000 таблеток (з допустимим відхиленням 
від 900 000 таблеток до 1 100 000 таблеток або 90,0-110 

кг) 220 кг, що становить 2 200 000 таблеток (з допустимим 
відхиленням від 1 980 000 таблеток до 2 420 000 таблеток 

або 198,0-242,0 кг) 

рецепта 

309.  ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 
6, або по 9 блістерів 
в картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

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

Виробник, 
відповідальний за 

первинне та 
вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Виробник, 
відповідальний за 

контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль 

Словенія/ 
Німеччина/ 

Китай 

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

зміни) - Додавання розділу Маркування (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 

лозартану калію визначенням домішок «N-
nitrosodimethylamine (NDMA) не більше 0,03 ppm» та «N-

nitrosodiethylamine (NDEA) не більше 0,03 ppm» (Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження); 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) - зміна критерію 
прийнятності за показником «Втрата в масі при 

висушуванні» під час виробництва ГЛЗ для компресійної 
суміші з 3,5 % до 4,00 %. Додатково вносяться редакційні 

правки у розділ 3.2.Р.3.4 (Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження); 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) - введення альтернативного виробника, 
що відповідає за виробництво нерозфасованої продукції 

лише для дозування по 50 мг та по 100 мг (Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни II типу - 

за 
рецептом 

UA/5516/01/03 
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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 

мікробіологічної 
чистоти серії ( у 

випадку контролю 
серії ТАД Фарма 

ГмбХ): 
Лабор Л+С АГ, 

Німеччина; 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво «in 

bulk»: 
Нінгбо Меново 

Тіанканг 
Фармасьютикалс 
Ко., Лтд, Китай 

 

Зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни) - оновлення 
мастер-файла на АФІ лозартану калію, що обумовлено 

оптимізацією виробничого процесу АФІ; вилучення схеми 
синтезу АФІ RoS13; вилучення виробничої дільниці АФІ 

КРКА, д.д., Ново место, Словенія (Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження) 

310.  ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 
6, або по 9 блістерів 
в картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

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

Виробник, 
відповідальний за 

первинне та 
вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

Виробник, 
відповідальний за 

контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

Словенія/ 
Німеччина/ 

Китай 

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

зміни) - Додавання розділу Маркування (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 

лозартану калію визначенням домішок «N-
nitrosodimethylamine (NDMA) не більше 0,03 ppm» та «N-

nitrosodiethylamine (NDEA) не більше 0,03 ppm» (Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження); 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) - зміна критерію 
прийнятності за показником «Втрата в масі при 

висушуванні» під час виробництва ГЛЗ для компресійної 
суміші з 3,5 % до 4,00 %. Додатково вносяться редакційні 

правки у розділ 3.2.Р.3.4 (Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження); 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) - введення альтернативного виробника, 

за 
рецептом 

UA/5516/01/04 



  139                  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 

Виробник, 
відповідальний за 

контроль 
мікробіологічної 
чистоти серії ( у 

випадку контролю 
серії ТАД Фарма 

ГмбХ): 
Лабор Л+С АГ, 

Німеччина; 
виробник, 

відповідальний за 
виробництво «in 

bulk»: 
Нінгбо Меново 

Тіанканг 
Фармасьютикалс 
Ко., Лтд, Китай 

 

що відповідає за виробництво нерозфасованої продукції 
лише для дозування по 50 мг та по 100 мг (Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни II типу - 
Зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни) - оновлення 
мастер-файла на АФІ лозартану калію, що обумовлено 

оптимізацією виробничого процесу АФІ; вилучення схеми 
синтезу АФІ RoS13; вилучення виробничої дільниці АФІ 

КРКА, д.д., Ново место, Словенія (Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження) 

311.  ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 12,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 
6, або по 9 блістерів 
в картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

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

Виробник, 
відповідальний за 

первинне та 
вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія ; 

Виробник, 
відповідальний за 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 

Словенія/ 
Німеччина/ 

Китай 

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

зміни) - Додавання розділу Маркування (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 

лозартану калію визначенням домішок «N-
nitrosodimethylamine (NDMA) не більше 0,03 ppm» та «N-

nitrosodiethylamine (NDEA) не більше 0,03 ppm» (Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження); 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) - зміна критерію 
прийнятності за показником «Втрата в масі при 

висушуванні» під час виробництва ГЛЗ для компресійної 
суміші з 3,5 % до 4,00 %. Додатково вносяться редакційні 

правки у розділ 3.2.Р.3.4 (Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження); зміни II типу - Зміни з якості. 
АФІ. Виробництво (інші зміни) - оновлення мастер-файла 

на АФІ лозартану калію, що обумовлено оптимізацією 
виробничого процесу АФІ; вилучення схеми синтезу АФІ 
RoS13; вилучення виробничої дільниці АФІ КРКА, д.д., 

за 
рецептом 

UA/5516/01/01 



  140                  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 

контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії ( у 

випадку контролю 
серії ТАД Фарма 

ГмбХ): 
Лабор Л+С АГ, 

Німеччина 

Ново место, Словенія (Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження) 

312.  ЛОРІСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 
6, або по 9 блістерів 
в картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробник, 
відповідальний за 
виробництво «in 

bulk», первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

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

Виробник, 
відповідальний за 

первинне та 
вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

ТАД Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія ; 

Виробник, 
відповідальний за 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія; 
Виробник, 

відповідальний за 
контроль 

Словенія/ 
Німеччина/ 

Китай 

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

зміни) - Додавання розділу Маркування (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 

лозартану калію визначенням домішок «N-
nitrosodimethylamine (NDMA) не більше 0,03 ppm» та «N-

nitrosodiethylamine (NDEA) не більше 0,03 ppm» (Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження); 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) - зміна критерію 
прийнятності за показником «Втрата в масі при 

висушуванні» під час виробництва ГЛЗ для компресійної 
суміші з 3,5 % до 4,00 %. Додатково вносяться редакційні 

правки у розділ 3.2.Р.3.4 (Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження); зміни II типу - Зміни з якості. 
АФІ. Виробництво (інші зміни) - оновлення мастер-файла 

на АФІ лозартану калію, що обумовлено оптимізацією 
виробничого процесу АФІ; вилучення схеми синтезу АФІ 
RoS13; вилучення виробничої дільниці АФІ КРКА, д.д., 

Ново место, Словенія (Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/5516/01/02 
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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 

мікробіологічної 
чистоти серії ( у 

випадку контролю 
серії ТАД Фарма 

ГмбХ): 
Лабор Л+С АГ, 

Німеччина 

313.  ЛОСАРТАН 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
пачці 

"Ксантіс 
Фарма 

Лімітед" 

Кіпр Актавіс ЛТД, 
Ісландiя; Актавіс 

ЛТД 

Мальта 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 (вилучення незначного показника якості 
(наприклад вилучення застарілого показника)) - вилучення 

зі Специфікації на АФІ лозартан калію показників 
«Розчинність» та «Важкі метали» 

за 
рецептом 

UA/17120/01/01 

314.  ЛОСАРТАН 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
пачці 

"Ксантіс 
Фарма 

Лімітед" 

Кіпр Актавіс ЛТД, 
Ісландiя; Актавіс 

ЛТД 

Мальта 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 (вилучення незначного показника якості 
(наприклад вилучення застарілого показника)) - вилучення 

зі Специфікації на АФІ лозартан калію показників 
«Розчинність» та «Важкі метали» 

за 
рецептом 

UA/17120/01/02 

315.  ЛОСАРТАН 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
пачці 

"Ксантіс 
Фарма 

Лімітед" 

Кіпр Актавіс ЛТД, 
Ісландiя; Актавіс 

ЛТД 

Мальта 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 (додавання або заміна (за винятком 

активної речовини біологічного або імунологічного 
походження) параметра специфікації з відповідним 

методом випробування за результатами досліджень з 
безпеки або якості) - додавання параметра Специфікації 
«N-Nitrosodimethylamine (NDMA)» з лімітом 0,640 ppm та 

«N-Nitrosodiethylamine (NDEA)» з лімітом 0,177 ppm на АФІ 
Лозартан калію з відповідним методом випробування за 

результатами досліджень з безпеки у відповідності з 
European Commission Implementing Decision 

C(2019)2698/2.4.2019 

за 
рецептом 

UA/17120/01/01 

316.  ЛОСАРТАН 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг/25 мг по 10 

"Ксантіс 
Фарма 

Лімітед" 

Кіпр Актавіс ЛТД, 
Ісландiя; Актавіс 

ЛТД 

Мальта 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 

за 
рецептом 

UA/17120/01/02 
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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 

таблеток у блістері; 
по 3 або по 10 
блістерів у картонній 
пачці 

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) - додавання параметра Специфікації 
«N-Nitrosodimethylamine (NDMA)» з лімітом 0,640 ppm та 

«N-Nitrosodiethylamine (NDEA)» з лімітом 0,177 ppm на АФІ 
Лозартан калію з відповідним методом випробування за 

результатами досліджень з безпеки у відповідності з 
European Commission Implementing Decision 

C(2019)2698/2.4.2019 

317.  МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС® 

капсули вагінальні 
м'які, по 8 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 
картонній 

ПОЛІКЕМ 
С.р.л. 

Італiя відповідальний за 
первинне, вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

серії: Доппель 
Фармацеутіці 
С.р.л., Італiя; 

відповідальний за 
повний цикл 
виробництва: 

Доппель 
Фармацеутіці 
C.р.л., Італія; 

виробник продукту 
in bulk: Каталент 

Італі С.п.А., Iталiя 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 АФІ 
(Ніфурател) ЕУТІКАЛС САС, Франція (EUTICALS SAS Z.I. 

de LAVILLE 47240 BON-ENCONTRE FRANCE) 

за 
рецептом 

UA/3934/02/01 

318.  МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС® 

крем вагінальний по 
30 г у тубі; по 1 тубі в 
комплекті з 
градуйованим 
шприцом у картонній 
пачці  

ПОЛІКЕМ 
С.р.л. 

Італiя Доппель 
Фармацеутіці C.р.л.  

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 АФІ (Ніфурател) ЕУТІКАЛС САС, Франція 
(EUTICALS SAS Z.I. de LAVILLE 47240 BON-ENCONTRE 

FRANCE) 

за 
рецептом 

UA/3934/01/01 

319.  МАНІТ розчин для інфузій 
15 %, по 100 мл, 200 
мл, 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 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 

за 
рецептом 

UA/4535/01/01 
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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 

введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

320.  МЕМОРІЯ® краплі оральні по 20 
мл, або по 50 мл, або 
по 100 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці 
у картонній упаковці 

Ріхард 
Біттнер АГ 

Австрія Ріхард Біттнер АГ Австрія 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. 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/8877/01/01 

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

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. Лтд. 

Індія 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 Відповідає затвердженому 

тексту маркування. Зміни внесені в текст маркування 
упаковки лікарського засобу щодо зазначення міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

3-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/10714/01/01 

322.  МІДІАНА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері; 
по 1 або 3 блістери 
разом з картонним 
футляром для 
зберігання блістера в 
пачці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 

 

за 
рецептом 

UA/11296/01/01 

323.  МІРАМІСТИН порошок (субстанція) 
у мішках 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМХІМ" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"ФАРМХІМ" 

Україна 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 (інші зміни) - вилучення зі специфікації та 

методів контролю АФІ показника «Важкі метали» 

- UA/11216/01/01 

324.  МІРТАСТАДІ
Н 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччина "Хемофарм" АД, 
Республіка Сербія 

(первинне та 
вторинне 

пакування); СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 
Німеччина (випуск 
серій); Хемофарм 

д.о.о, Боснiя i 

Сербія/ 
Німеччина/ 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

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

за 
рецептом 

UA/3907/01/02 
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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 

Герцеговина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, контроль 

серій) 

325.  МІРТАСТАДІ
Н 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 45 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччина "Хемофарм" АД, 
Республіка Сербія 

(первинне та 
вторинне 

пакування); СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 
Німеччина (випуск 
серій); Хемофарм 

д.о.о, Боснiя i 
Герцеговина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, контроль 

серій) 

Сербія/ 
Німеччина/ 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

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

за 
рецептом 

UA/3907/01/03 

326.  МІРТАСТАДІ
Н 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5 
блістерів у картонній 
коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччина "Хемофарм" АД, 
Республіка Сербія 

(первинне та 
вторинне 

пакування); СТАДА 
Арцнайміттель АГ, 
Німеччина (випуск 
серій); Хемофарм 

д.о.о, Боснiя i 
Герцеговина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, контроль 

серій) 

Сербія/ 
Німеччина/ 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

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

за 
рецептом 

UA/3907/01/01 

327.  МОМАТ 
КРЕМ 

крем 0,1 %; по 5 г або 
15 г в тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці  

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лімітед, Індія; 
Гленмарк 

Фармасьютикалз 
Лтд., Індія 

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 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7827/01/01 

328.  МОМАТ 
МАЗЬ 

мазь 0,1 %; по 5 г або 
15 г у тубі; по 1 тубі у 
картонній упаковці  

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лімітед, Індія; 
Гленмарк 

Фармасьютикалз 
Лтд., Індія 

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 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7827/02/01 

329.  МОСИД МТ таблетки по 5 мг, по Торрент Індія Торрент Індія Внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу - за UA/3509/01/02 
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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 

10 таблеток у стрипі; 
по 3 стрипи у 
картонній упаковці  

Фармасьютіка
лс Лтд 

Фармасьютікалс 
Лтд  

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. Niraj Limbachiya. Пропонована 

редакція: Dr. Vikas Jain. Зміна контактної особи 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. Діюча редакція: Бадло Анна 
Миколаївна. Пропонована редакція: Жігар Жасвантсінх 
Жадежа. Зміна контактних даних уповноваженої особи 

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

заявника, відповідальної за фармаконагляд в Україні 

рецептом 

330.  НАГЛАЗИМ концентрат для 
розчину для інфузій, 
1 мг/мл; по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

БіоМарин 
Інтернешнл 

Лімітед 

Ірландiя АндерсонБрекон 
(ЮК) Лімітед, 

(маркування та 
вторинне 

пакування готового 
лікарського 

засобу); БіоМарин 
Інтернешнл 

Лімітед, Ірландiя 
(контроль якості 

готового 
лікарського засобу, 

маркування, 
вторинне 

пакування, 
відповідальний за 

випуск серії); Ветер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

(контроль якості 
готового 

лікарського 
засобу); Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

(контроль якості 

Велика 
Британiя/ 
Ірландiя/ 

Німеччина/ 
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 розділу "Особливості застосування" відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/13183/01/01 
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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 

готового 
лікарського 

засобу); Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

(виробництво 
балку, наповнення 

в первинну 
упаковку та 

контроль балку); 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і Ко. 
КГ, Німеччина 

(контроль якості 
готового 

лікарського 
засобу); Джубілант 

XoллicтepCтеp 
ЛЛC, США 

(виробництво 
балку, наповнення 

в первинну 
упаковку та 

контроль балку); 
Енвіго Аналітикс 
Лімітед, Велика 

Британiя (контроль 
якості готового 

лікарського засобу) 

331.  НАЙЗ® таблетки по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді`с 
Лабораторіс 

Лімітед, Індія; Др. 
Редді'с 

Лабораторіс Лтд, 
Виробнича 

дільниця - ІІ, Індія 

Індія 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. Затвердження альтернативного тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3458/02/01 

332.  НАКЛОФЕН розчин для ін'єкцій, 
75 мг/3 мл по 3 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в 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; контроль 
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 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 

за 
рецептом 

UA/3480/03/01  



  147                  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 

333.  НАТРІЮ 
БІКАРБОНАТ 

розчин для інфузій 4 
%, по 100 мл або 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) - внесення змін до розділу «Маркування» 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/10413/01/01 

334.  НАТРІЮ 
ХЛОРИДУ 
РОЗЧИН 
ІЗОТОНІЧНИ
Й 0,9% Б. 
БРАУН 

розчин для інфузій 
0,9 %; по 100 мл у 
флаконі; по 20 
флаконів у картонній 
коробці; по 250 мл, 
або по 500 мл, або 
по 1000 мл у 
флаконі; по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

Б. Браун 
Мельзунген 

АГ 

Німеччина Б. Браун Медікал 
СА, Іспанiя; Б. 

Браун Мельзунген 
АГ, Німеччина 
(виробництво, 
первинна та 

вторинна упаковка, 
випуск серії); Б. 

Браун Мельзунген 
АГ, Німеччина 

(контроль серії) 

Іспанiя/ 
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) - Новий сертифікат від нового виробника 
(заміна або доповнення) - подання нового сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP 2010-
083-Rev 00 для діючої речовини Sodium chloride від нового 

виробника ESCO FRANCE SAS (EUROPEAN SALT 
COMPANY) в доповнення до вже затверджених виробників 

АФІ Akzo Nobel Salt A/S, Данiя; ESCO European Salt 
Company GMBH & CO. KG, Німеччина; Vereinigte 

Schweizerische Rheinsalinen AG, Швейцарія 

за 
рецептом 

UA/9611/01/01 

335.  НЕБІКАРД таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів, 
з'єднаних в один, у 
картонній упаковці 

Торрент 
Фармасьютіка

лс Лтд 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс 

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.  
Пропонована редакція: Dr. Vikas Jain. Зміна контактної 

особи уповноваженої особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Пропонована редакція: Жігар 

Жасвантсінх Жадежа. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

за 
рецептом 

UA/3333/01/02 
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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 

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

фармаконагляд в Україні 

336.  НЕЙРОТОП 
ФЛ 

розчин для ін'єкцій, 
50 мг/мл; по 2 мл в 
флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону; по 4 
мл в флаконі; по 5 
флаконів у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці в 
пачці з картону 

ЗАТ 
"Фармліга" 

Литовська 
Республіка 

ЗАТ «Ліквор» Республіка 
Вірменія 

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

зміни) - внесення змін до розділу МКЯ: МАРКИРОВКА  
Пропонована редакція 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/16933/01/01 

337.  НЕКСПРО-20 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
20 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери в 
картонній упаковці 

Торрент 
Фармасьютіка

лс Лтд 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс 

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. Внесення змін до розділу МКЯ: 

МАРКУВАННЯ. Попередня редакція - МАРКУВАННЯ. Текст 
маркування первинної та вторинної упаковки додається. 

Пропонована редакція - МАРКУВАННЯ. Згідно 
затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/12543/01/01 

338.  НЕКСПРО-40 таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
40 мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 2 
блістери в картонній 
упаковці; по 7 
таблеток у блістері, 
по 2 блістери в 
картонній упаковці 

Торрент 
Фармасьютіка

лс Лтд 

Індія Торрент 
Фармасьютікалс 

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. Внесення змін до розділу МКЯ: 

МАРКУВАННЯ. Попередня редакція - МАРКУВАННЯ. Текст 
маркування первинної та вторинної упаковки додається. 

Пропонована редакція - МАРКУВАННЯ. Згідно 
затвердженого тексту маркування. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/12543/01/02 

339.  НЕОТРАНЕК
С 

розчин для ін'єкцій, 
500 мг/5мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул у 
контурній упаковці, 
по 1 контурній 
упаковці в картонній 
коробці 

Біоіндастріа 
Лабораторіо 

Італіано 
Медіціналі 

С.П.А. 

Італiя Біоіндастріа 
Лабораторіо 

Італіано Медіціналі 
С.П.А.  

Італія 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 Текст маркування первинної 

та вторинної упаковки додається. 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/14214/01/01 

340.  НЕФРОТЕКТ розчин для інфузій Фрезеніус Німеччина Фрезеніус Кабі Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/10733/01/01 
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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 250 мл або по 500 
мл у флаконі, по 10 
флаконів у картонній 
коробці 

Кабі 
Дойчланд 

ГмбХ 

Австрія ГмбХ  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 до 
матеріалів реєстраційного досьє, розділу 3.2.Р.3.1. 

Виробники додаткової дільниці для мікробіологічного 
контролю та стерильності ЕГЕС ГмбХ Беетховенштрассе 
6, 8010 Грац, Австрія/ АGES GmbH Beethovenstrasse 6, 

8010 Graz, Austria 

рецептом 

341.  НІКОМЕКС розчин для ін`єкцій, 
50 мг/мл, по 2 мл в 
ампулі скляній; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону; по 5 мл в 
ампулі скляній; по 5 
ампул у блістері; по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМАСЕЛ" 

Україна ПрАТ "Лекхім-
Харків" 

Україна 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 (вилучення незначного показника якості 

(наприклад вилучення застарілого показника)) - Вилучення 
показника «Важкі метали» зі Специфікації та Методів 
контролю якості на АФІ Етилметилгідроксипіридину 

сукцинат. Відповідно до загальної статті Субстанції для 
фармацевтичного застосування Євр.Фарм. та керівництва 

ICH Q3D. Проведено елементний аналіз 

за 
рецептом 

UA/15072/01/01 

342.  НІМІД® гранули, 100 мг/2 г, 
по 2 г в саше, по 30 
саше в картонній 
упаковці  

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна КУСУМ ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, Індія; 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна 

Індія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - введення 
додаткового розміру серії готового лікарського засобу для 

виробничої дільниці КУСУМ ХЕЛТХКЕР ПВТ ЛТД, що 
розташована за адресою Плот № М-3, Індор Спешел 
Ікономік Зоун, Фейз-ІІ, Пітампур, Діст. Дхар, Мадхья 

Прадеш, Пін 454774, Індія; запропоновано: 20 000 саше, 
200 000 саше. 

за 
рецептом 

UA/4240/03/01 

343.  НІТРОСОРБІ
Д 

таблетки по 10 мг, по 
50 таблеток у банці; 
по 1 банці в пачці з 
картону; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів 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 

за 
рецептом 

UA/6831/01/01 
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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 

фармаконагляд.  
Пропонована редакція: Журба Лілія Володимирівна. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

344.  НІФУРОКСАЗ
ИД 
АЛКАЛОЇД 

капсули тверді по 
100 мг по 10 капсул у 
блістері, по 1 або по 
2 або по 3 блістери у 
картонній пачці 

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 на 
препарат 

за 
рецептом 

UA/16750/01/01 

345.  НІФУРОКСАЗ
ИД 
АЛКАЛОЇД 

капсули тверді по 
200 мг по 10 капсул у 
блістері, по 1 або по 
2 блістери у 
картонній пачці 

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 на 
препарат 

за 
рецептом 

UA/16750/01/02 

346.  НОВІНЕТ таблетки, вкриті 
оболонкою, 0,15 
мг/0,02 мг, по 21 
таблетці у блістері, 
по 1 або по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 графічного оформлення 

первинної та вторинної упаковок на текст маркування 
упаковок з відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ 

за 
рецептом 

UA/7314/01/01 
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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 

(розділ «Графическое оформление упаковки» 
(Соответствует представленному графическому 

изображению упаковки) замінено розділом «Маркування»( 
Згідно затвердженого тексту маркування)). Термін 

введення змін протягом 6 місяців після затвердження 

347.  НОВОКАЇН супозиторії ректальні 
по 0,1 г, по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. 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/7586/01/01 

348.  НОВОРАПІД
® 
ФЛЕКСПЕН® 

розчин для ін`єкцій, 
100 ОД/мл по 3 мл у 
картриджі; по 1 
картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 
шприц-ручок у 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Novo Nordisk A/S, 
Данiя (виробник 
для збирання, 
маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 

пакування); А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя (виробник 
для збирання, 
маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 

пакування); А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя (виробник 
для збирання, 
маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 

пакування); А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя (виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, первинна 
упаковка, контроль 

якості та 
відповідальний за 

Данiя/ 
Бразилiя/ 
Францiя 

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 (інші зміни)  

зміни у специфікації АФІ (insulin aspart), а саме вилучення 
додаткового тесту на вміст нітрогену, який був 

спрямований на підтвердження тесту HPLC-assay на вміст 
інсуліну у активній речовині 

за 
рецептом 

UA/4863/01/01 
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№ 
п/
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Назва 
лікарського 

засобу 
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реєстраційного 

посвідчення 

випуск серій 
кінцевого 

продукту); Ново 
Нордіск Продукао 
Фармасеутіка до 

Бразіль Лтда., 
Бразилiя (виробник 

нерозфасованої 
продукції, первинна 

та вторинна 
упаковка); Ново 

Нордіск 
Продюксьон САС, 
Францiя (виробник 
продукції за повним 

циклом) 

349.  НООТРОПІЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1200 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя СЖС Лаб Сімон 
СА, Бельгiя 
(додаткова 

дільниця контролю 
якості ); ЮСБ 
Фарма С.А., 

Бельгiя 

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

зміни) - додавання до тексту маркування упаковки 
лікарського засобу позначень 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; зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
затвердження оновленого тексту маркування упаковки 
лікарського засобу. Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/0054/04/01 

350.  НООТРОПІЛ розчин для ін’єкцій, 
200 мг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 6 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у пачці 
картонній; по 15 мл в 
ампулі; по 4 ампули у 
блістері; по 1 
блістеру у пачці 
картонній 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя Ейсіка 
Фармасьютикалз 

С.Р.Л. 

Італiя 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 зображення упаковки» на розділ «Маркування» 
у МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Маркування Згідно 

затвердженого тексту маркування.  
Термін введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

UA/0054/01/01 

351.  НООТРОПІЛ таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 мг 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 
пачці 

ЮСБ Фарма 
С.А. 

Бельгiя СЖС Лаб Сімон 
СА, Бельгiя 
(додаткова 

дільниця контролю 
якості ); ЮСБ 
Фарма С.А., 

Бельгiя 

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

зміни) - додавання до тексту маркування упаковки 
лікарського засобу позначень 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; зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

UA/0054/04/02 
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безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни) - 
затвердження оновленого тексту маркування упаковки 
лікарського засобу. Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження 

352.  НОРКОЛУТ® таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 графічного оформлення 

первинної та вторинної упаковок на текст маркування 
упаковок з відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ 

(розділ «Графическое оформление 
упаковки»(Соответствует представленному графическому 
изображению упаковки) замінено розділом «Маркування»( 

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

за 
рецептом 

UA/7288/01/01 

353.  НОРМАКС краплі очні/вушні 0,3 
%; по 5 мл у 
пластиковому 
флаконі-крапельниці 
або скляному 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці  

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Алкон Парентералс 
(Індія) Лтд 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - заміна виробника АФІ Норфлоксацин 

Zhejiang Neo Dancong Pharmaceutical Co. Ltd., China на 
AARTI DRUGS LIMITED, India з наданням майстер-файла 

на АФІ.  

за 
рецептом 

UA/4980/01/01 

354.  ОБЛІПИХОВІ 
СУПОЗИТОРІ
Ї 

супозиторії ректальні 
по 0,3 г по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" 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. 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 

без 
рецепта 

UA/7588/01/01 

355.  ОЗЕЛАР розчин для інфузій та 
орального 
застосування, 20 
мг/мл по 1 мл у 
ампулах скляних № 
10: по 5 ампул у 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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. Термін введення змін протягом 6 

за 
рецептом 

UA/17983/01/01 
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контурній чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону 

місяців після затвердження 

356.  ОМЕПРАЗОЛ 
-ТЕВА  

капсули 
гастрорезистентні 
тверді по 40 мг; по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери в коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Тева Фарма С.Л.У. 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 (ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого 
виробника - подання оновленого сертифікату відповідності 
Європейської фармакопеї для желатину R1-CEP 2000-344-

Rev 03 (попередня версія R1-CEP 2000-344-Rev 02) від 
вже затвердженого виробника NITTA GELATIN INDIA LTD., 

India 

за 
рецептом 

UA/15152/01/01 

357.  ОМЕПРАЗОЛ 
-ТЕВА  

капсули 
гастрорезистентні 
тверді по 20 мг; по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери в коробці 

Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Тева Фарма С.Л.У. 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 (ГЕ-сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї для АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної 

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого 
виробника - подання оновленого сертифікату відповідності 
Європейської фармакопеї для желатину R1-CEP 2000-344-

Rev 03 (попередня версія R1-CEP 2000-344-Rev 02) від 
вже затвердженого виробника NITTA GELATIN INDIA LTD., 

India 

за 
рецептом 

UA/15152/01/02 

358.  ОМЕПРАЗОЛ
-ДАРНИЦЯ 

капсули по 20 мг; по 
10 капсул у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 або 3 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки 
готового лікарського засобу (зміна кількості одиниць 

(наприклад таблеток, ампул тощо) в упаковці:) - Зміна поза 
діапазоном затверджених розмірів упаковки. Введення 

додаткової упаковки № 30 (по 10 капсул у контурній 

за 
рецептом 

UA/6542/01/01 



  155                  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 

чарунковій упаковці; по 3 контурні чарункові упаковки у 
пачці), без зміни первинного пакувального матеріалу, з 
відповідними змінами до р. «Упаковка». Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 

359.  ОФТАН® 
КАТАХРОМ 

краплі очні; по 10 мл 
у флаконі з 
крапельницею; 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, первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості); 

Сантен АТ, 
Фiнляндiя 
(виробник 

відповідальний за 
випуск серії) 

Нідерланди
/ Фiнляндiя 

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) - зміни в аналітичній 
методиці для визначення діючої речовини цитохрому С 
методом спектрофотометрії в ультрафіолетовій області 

(зміна діапазону довжини хвилі (запропоновано: 250 – 600 
нм)); 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 в аналітичній методиці для визначення діючої 

речовини цитохрому С методом спектрофотометрії в 
ультрафіолетовій області (пробопідготовка, додано термін 

придатності та умови зберігання розведеного 
досліджуваного розчину та стандартного розчину та 

уточнено опис методики) 

за 
рецептом 

UA/5593/01/01 

360.  ПАКЛІТАКСЕ
Л "ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
6 мг/мл; по 5 мл (30 
мг), або 16,7 мл (100 
мг), або 25 мл (150 
мг), або 35 мл (210 
мг), або 50 мл (300 
мг) у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг.КГ 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 

Австрія (повний 
цикл виробництва); 

Зейберсдорф 
Лабор ГмбХ, 

Австрія 
(тестування); 

Лабор ЛС СЕ & Ко. 
КГ, Німеччина 

(тестування); МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія 

(тестування) 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 
виробників лікарського засобу в процесі процедури 
внесення змін Рекомендовано до затвердження на 

засіданні НТР: ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія 
(повний цикл виробництва); Лабор Л+С АГ, Німеччина 
(тестування); МПЛ Мікробіологішес Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія (тестування) Необхідно згідно вкладки до РП: 

ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія (повний цикл 
виробництва); Зейберсдорф Лабор ГмбХ, Австрія 

(тестування); Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина 
(тестування); МПЛ Мікробіологішес Прюфлабор ГмбХ, 

Австрія (тестування); 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-

за 
рецептом 

UA/0714/01/01 
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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 

CEP2008-102 Rev01 для АФІ (паклітаксел) від уже 
затвердженого виробника (INDENA S.p.A., Italy) 

361.  ПАКЛІТАКСЕ
Л "ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
6 мг/мл; по 5 мл (30 
мг), або 16,7 мл (100 
мг), або 25 мл (150 
мг), або 35 мл (210 
мг), або 50 мл (300 
мг) у флаконі, по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг.КГ 

Австрія ЕБЕВЕ Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, 

Австрія (повний 
цикл виробництва); 

Зейберсдорф 
Лабор ГмбХ, 

Австрія 
(тестування); 

Лабор ЛС СЕ & Ко. 
КГ, Німеччина 

(тестування); МПЛ 
Мікробіологішес 

Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія 

(тестування) 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: уточнення 
виробників лікарського засобу в процесі процедури 
внесення змін Рекомендовано до затвердження на 

засіданні НТР: ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія 
(повний цикл виробництва); Лабор Л+С АГ, Німеччина 
(тестування); МПЛ Мікробіологішес Прюфлабор ГмбХ, 
Австрія (тестування) Необхідно згідно вкладки до РП: 

ЕБЕВЕ Фарма Гес.м.б.Х. Нфг. КГ, Австрія (повний цикл 
виробництва); Зейберсдорф Лабор ГмбХ, Австрія 

(тестування); Лабор ЛС СЕ & Ко. КГ, Німеччина 
(тестування); МПЛ Мікробіологішес Прюфлабор ГмбХ, 

Австрія (тестування); 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 2014-192 Rev02 для АФІ (паклітаксел) від уже 

затвердженого виробника(Polymed Therapeutics Inc. USA) 

за 
рецептом 

UA/0714/01/01 

362.  ПАКСЕЛАДИ
Н® 

сироп, 10 мг/5 мл по 
125 мл у флаконі; по 
1 флакону з мірною 
ложкою 

ІПСЕН 
КОНСЬЮМЕ
Р ХЕЛСКЕА, 
Акціонерне 
товариство 
спрощеного 

типу 

Францiя Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

СОФАРТЕКС, 
Франція; 

Контроль якості, 
випуск серії:  

БОФУР ІПСЕН 
ІНДУСТРІ, Франція 

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) (Введення змін протягом 6 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 системи фармаконагляду 
та його номера 

без 
рецепта 

UA/2437/02/01 

363.  ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 

таблетки шипучі; по 2 
таблетки у 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Велика 
Британiя 

Фамар А.В.Е. 
Антоса плант, 

Греція/ 
Ірландія 

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

без 
рецепта 

UA/2691/02/01 
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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 

багатошаровому 
стрипі; по 6 стрипів у 
картонній коробці; по 
4 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 3 стрипи у 
картонній коробці 

Консьюмер 
Хелскер (ЮК) 

Трейдінг 
Лімітед 

Грецiя; 
ГлаксоСмітКлайн 

Дангарван Лімітед, 
Iрландiя 

зміни) - 
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: Маркировка (прилагается). 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. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна назви лікарського засобу. Зміна назви 
лікарського засобу. ЗАТВЕРДЖЕНО: ПАНАДОЛ® ЕКСТРА  
ЗАПРОПОНОВАНО: ПАНАДОЛ ЕКСТРА. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження.  

364.  ПЕНЕСТЕР® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 5 мг 
№ 30 (15х2): по 15 
таблеток у блістері; 
по 2 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 р. 3.2.Р.7. Система 

контейнер/закупорювальний засіб, а саме незначні зміни в 
аналітичних методах для пакувального матеріалу 

Алюмінієва фольга, яка використовується для первинної 
упаковки ГЛЗ (блістер) - оновлення опису; внесення 

редакційних правок; оновлено номер специфікації для 
алюмінієвої фольги з PNO 10620 / 10-01 на PNO 10620 / 

10-02. 

за 
рецептом 

UA/6000/01/01 

365.  ПЕНТАКСИМ
® ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕН

порошок Haemophilus 
influenzae типу b та 
суспензія для ін’єкцій 
(0,5 мл); по 1 
флакону з порошком 
та 1 попередньо 
заповненому шприцу 
(0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для 
ін'єкцій, в картонній 
коробці; по 1 
флакону з порошком 
та 1 попередньо 
заповненому шприцу 
(0,5 мл) з 
прикріпленою голкою 
(або 2 окремими 
голками), що містить 
суспензію для 

Санофі 
Пастер 

Францiя Санофі Пастер, 
Франція;  

САНОФІ С.П.А., 
Італія; 

Санофі-Авентіс 
Прайвіт Ко. Лтд., 

Угорщина  
 

Франція/ 
Італія/ 

Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Опис та склад 

(інші зміни) - Оновлення розділів CTD досьє для 
узгодження інформації щодо складу лікарського засобу 
(речовина для коригування рН) і компонентів первинної 

упаковки у ліцензії виробника та виробничій практиці (без 
змін у виробництві) з відповідними змінами до розділів 
досьє 3.2.Р.1, 3.2.Р.4, 3.2.Р.7. Внесення змін в розділ 
"Склад" Інструкції для медичного застосування і, як 

наслідок, - відповідних змін у Текст маркування упаковки 
лікарського засобу (Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/13010/01/01 
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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 

ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН’ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА 

ін'єкцій, в 
стандартно-
експортній упаковці, 
яка міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування 

366.  ПІНОСОЛ® спрей назальний, 
розчин № 1: по 10 мл 
у флаконі в комплекті 
з насосом-дозатором 
з розпилювачем 
назального 
призначення; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна Відповідальний за 
виробництво 

розчину, первинне 
та вторинне 
пакування: 

АТ "Фармак",  
Україна; 

Відповідальний за 
контроль та випуск 

серій: 
АТ "Санека 

Фармасьютікалз", 
Словацька 
Республiка 

Україна/ 
Словацька 
Республiка 

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 адреси місця провадження 

діяльності виробника з ПАТ «Фармак», Україна, 04080, м. 
Київ, вул. Фрунзе 63 на АТ «Фармак», Україна, 04080, м. 
Київ, вул. Кирилівська 63 (Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження) 

без 
рецепта 

UA/6606/01/01 

367.  ПЛАНТАГЛЮ
ЦИД-
ЗДОРОВ'Я 

гранули для 
орального розчину, 1 
г/2 г; № 20: по 2 г у 
спареному пакеті з 
паперу з 
поліетиленовим 
покриттям або з 
алюмокомплексу; по 
10 спарених пакетів у 
картонній коробці; № 
25: по 2 г у 
спареному пакеті з 
паперу з 
поліетиленовим 
покриттям або з 
алюмокомплексу; по 
12 спарених пакетів + 
1 пакет (з 2 г гранул) 
у картонній коробці 

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 - 
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 

без 
рецепта 

UA/4695/01/01 

368.  ПРЕЗИСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг; по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен Орто ЛЛС, 
США (виробництво 
нерозфасованого 
продукту); Янссен-
Сілаг С.п.А., Італiя 

(первинна та 
вторинна упаковка, 

випуск серії) 

США/ Італiя 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/6980/01/03 
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Назва 
лікарського 

засобу 
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реєстраційного 
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369.  ПРЕЗИСТА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

ТОВ 
"Джонсон і 
Джонсон 
Україна" 

Україна Янссен Орто ЛЛС, 
США (виробництво 
нерозфасованого 
продукту); Янссен-
Сілаг С.п.А., Італiя 

(первинна та 
вторинна упаковка, 

випуск серії) 

США/ Італiя 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/6980/01/02 

370.  ПРОЖЕСТО
ЖЕЛЬ® 

гель, 10 мг/г по 80 г у 
тубі; по 1 тубі у 
комплекті зі 
шпателем-дозатором 
у картонній пачці 

Безен 
Хелскеа СА 

Бельгiя Безен 
Меньюфекчурінг 

Белджіум СА 

Бельгiя 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. Приведення тексту 
маркування упаковки лікарського засобу у відповідність до 

вимог Наказу МОЗ України від 23.07.2015 № 460 зі 
змінами. Введення додаткового тексту маркування 

упаковки лікарського засобу із зазначенням міжнародних 
позначень одиниць вимірювання. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3839/01/01 

371.  ПРОКТО-
ГЛІВЕНОЛ 

крем ректальний по 
30 г крему у тубі; по 1 
тубі у комплекті з 
насадкою у картонній 
пачці 

Рекордаті 
Аіленд Лтд 

Ірландiя Рекордаті Індастріа 
Хіміка е 

Фармасевтіка С.п.А 

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни I типу - 
зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу (звуження 
допустимих меж) - звуження нижньої межі за показником 
«Кількісне визначення. Трибендозин» в специфікації на 
стабільність (запропоновано: 95,0 – 105,0%). Введення 

змін протягом 3-х місяців після затвердження; зміни I 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) Супутня зміна: Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 
(вилучення методу випробування, якщо вже затверджений 

альтернативний метод) - доповнення показника 
«Ідентифікація. Трибенозид» специфікації на випуск 

додатковим методом випробування УФ-ДМД 
(спектрофотометрія в ультрафіолетовій області з діодно-
матричним детектором) та вилучення застарілого методу 
випробування ТШХ. Введення змін протягом 3-х місяців 

після затвердження; 
зміни I 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) Супутня зміна: Зміни з 

без 
рецепта 

UA/4678/01/01 
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якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (вилучення методу 
випробування, якщо вже затверджений альтернативний 

метод) -  
доповнення показника «Ідентифікація. Лідокаїну 

гідрохлорид» специфікації на випуск додатковим методом 
випробування УФ-ДМД (спектрофотометрія в 

ультрафіолетовій області з діодно-матричним детектором) 
та вилучення застарілого методу випробування ТШХ. 

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження; 
зміни I 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) Супутня зміна: 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)) - заміна показника «Продукти 
деградації» на показник «Супутні домішки» із зміною 

профілю домішок та критеріїв прийнятності. А також заміна 
методу випробування з ВЕРХ на більш ефективний метод 

UPLC. Введення змін протягом 3-х місяців після 
затвердження; запропоновано вимоги на випуск вимоги на 
стабільність Супутні домішки Бензиловий спирт не більше 

0,2% не більше 0,5% Бензальдегід не більше 0,2% не 
більше 0,5% 3,5,6-три-O-бензил-D-глюкофуранозид не 

більше 0,5% не більше 1,5% Лідокаїну N-оксид не більше 
1,0% не більше 1,0% Будь-який невідомий продукт 

деградації лідокаїну гідрохлориду не більше 0,2% не 
більше 0,2% Будь-який невідомий продукт деградації 

трибенозиду не більше 0,2% не більше 0,2% Всі продукти 
деградаціїне більше 3,0% не більше 5,0%; зміни I типу: 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського засобу (інші зміни) - 

приведення показника «Мікробіологічна чистота» у 
відповідність до матеріалів реєстраційного досьє. 

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження; 
зміни I 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 методу визначення за показниками «Ідентифікація. 

Трибенозид» та «Кількісне визначення. Трибенозид» 
(затверджено: ВЕРХ; запропоновано: УЕРХ (рідинна 
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хроматографія надвисокої продуктивності)). Введення змін 
протягом 3-х місяців після затвердження; зміни I 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 
методу визначення за показниками «Ідентифікація. 

Лідокаїну гідрохлорид» та «Кількісне визначення. Лідокаїну 
гідрохлорид» (затверджено: ВЕРХ; запропоновано: УЕРХ 

(рідинна хроматографія надвисокої продуктивності)). 
Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження; 

зміни I 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 методу визначення за показниками «Ідентифікація. 

Пропілпарагідроксибензоат» та «Кількісне визначення. 
Пропілпарагідроксибензоат» (затверджено: ВЕРХ; 

запропоновано: УЕРХ (рідинна хроматографія надвисокої 
продуктивності)). Введення змін протягом 3-х місяців після 

затвердження; зміни I 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 методу визначення за показниками 
«Ідентифікація. Метилпарагідроксибензоат» та «Кількісне 
визначення. Метилпарагідроксибензоат» (затверджено: 

ВЕРХ; запропоновано: УЕРХ (рідинна хроматографія 
надвисокої продуктивності)).  

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження; 
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) - зміна критеріїв прийнятності за показником 
«Розтікання» у специфікації на стабільність 

(запропоновано: не більше 50 мм). Введення змін протягом 
3-х місяців після затвердження 

372.  ПРОПРОТЕН
-100 

таблетки по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ»: 

запропоновано: 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/3646/01/01 
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373.  ПРОСТАТИЛ
ЕН® 

розчин для ін`єкцій 
по 2 мл в ампулі, по 5 
ампул в блістері, по 1 
або 2 блістери у 
пачці з картону, по 2 
мл в ампулі, по 100 
ампул у пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 

товариство "Лекхім 
- Харків" 

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 (вилучення 
незначного показника (наприклад застарілого показника, 
такого як запах та смак, або ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)); супутня зміна - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового лікарського засобу. 

Зміна у методах випробування готового лікарського засобу 
(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 

вилучення зі Специфікації ГЛЗ показника "Аномальна 
токсичність" з відповідним методом випробування 

за 
рецептом 

UA/0800/02/01 

374.  ПРОФИКОР® розчин для ін`єкцій, 5 
мг/мл; по 2 мл або 4 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
пачці; по 2 мл або 4 
мл в ампулі; по 100 
ампул у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

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

Зміни внесені щодо назви ЛЗ. Затверджено: Торасемід. 
Запропоновано: Профикор®. Введення змін протягом 3-х 

місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/17628/01/01 

375.  РЕГІДРОН порошок дозований 
по 18,9 г порошку у 
пакеті; по 20 пакетів 
у картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн, 
Фiнляндiя 

(виробник, що 
здійснює контроль 

якості і випуск 
серій); ТОВ 

Рецифарм Паретс, 
Іспанiя (виробник, 

що здійснює 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості і 

випуск серій) 

Фiнляндiя/ 
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: Согласно утвержденному тексту 

маркировки. 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/2065/01/01 

376.  РЕГІДРОН 
ОПТІМ 

порошок для 
орального розчину, 
по 10,7 г порошку у 
пакеті; по 20 пакетів 
у картонній коробці 

Оріон 
Корпорейшн 

Фiнляндiя Ой Медфайлз Лтд, 
Фiнляндiя 

(виробник, що 
здійснює контроль 

якості ); Оріон 
Корпорейшн, 

Фiнляндiя 
(виробник, що 

здійснює контроль 
якості і випуск 

серій); ТОВ 
Рецифарм Паретс , 
Іспанiя (виробник, 

що здійснює 
виробництво, 

пакування, 

Фiнляндiя/ 
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: Согласно утвержденному тексту 

маркировки. 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/9267/01/01 
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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 

контроль якості та 
випуск серій) 

377.  РЕКОРМОН® розчин для ін'єкцій по 
2000 МО/0,3 мл; по 3 
попередньо 
наповнених шприци 
по 2000 МО/0,3 мл 
разом з 3 голками 
для ін’єкцій 27G1/2 
(голка поміщена у 
пластикову упаковку) 
в контурній 
чарунковій упаковці, 
що складається з 3 
окремих пластикових 
контейнерів (1 
попередньо 
наповнений шприц та 
1 голка в одному 
пластиковому 
контейнері); по 2 
контурні чарункові 
упаковки (6 
попередньо 
наповнених шприців 
та 6 голок) у 
картонній коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 
Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
випробування 

контролю якості:  
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ і 
Ко КГ, Німеччина; 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія 

Випробування 
контролю якості: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія; 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ і 
Ко КГ, Німеччина 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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) - додавання 

виробника Веттер Фарма-Фертигунг ГмбХ і Ко КГ, 
Айзенбанштрассе 2-4, Лангенарген, Баден-Вюртемберг, 

88085, Німеччина, що відповідає за випробування 
контролю якості (Введення змін протягом 6 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 виробника Веттер Фарма-Фертигунг 
ГмбХ і Ко КГ, Шютценштрассе 87 і 99-101, Равенсбург, 
Баден-Вюртемберг, 88212, Німеччина, що відповідає за 

випробування контролю якості (Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження) 

за 
рецептом 

UA/5146/01/02 

378.  РЕЛЕНЦА порошок для 
інгаляцій, дозований, 
по 5 мг, 5 ротадисків 
з 4-ма чарунками, 
кожна з яких містить 
одну дозу лікарського 
засобу, у пластиковій 
коробці у комплекті з 
Дискхалером у 
картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо Веллком 
Продакшн, 
Франція; 

ГлаксоСмітКляйн 
Австралія Пту Лтд, 

Австралія 

Франція/ 
Австралія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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 повторного випробування для 

діючої речовини немікронізованого занамівіру: 
запропоновано: 96 місяців 

за 
рецептом 

UA/5370/01/01 

379.  РЕНАЛГАН® розчин для ін'єкцій по 
5 мл в ампулі; по 5 
або 10, або 100 
ампул у пачці з 
картону; по 5 мл в 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім-Харків" 

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 (вилучення 
незначного показника (наприклад застарілого показника, 

за 
рецептом 

UA/1530/02/01 
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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 

ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у пачці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 або 10, 
або 100 ампул у 
пачці з картону; по 2 
мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
пачці з картону 

такого як запах та смак, або ідентифікація барвників чи 
смакових добавок)) - зміна у специфікації та методах 

контролю якості, а саме вилучення показника «Аномальна 
токсичність» у зв’язку з вилученням даного показника з 
ДФУ. Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
методах випробування готового лікарського засобу 

(незначна зміна у затверджених методах випробування) - 
вилучення зі Специфікації ГЛЗ показника "Аномальна 

токсичність" з відповідним методом випробування 

380.  РИГЕВІДОН таблетки, вкриті 
оболонкою по 21 
таблетці у блістері; 
по 1 або 3 блістери 
разом із картонним 
футляром для 
зберігання блістера у 
пачці  

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 Термін введення змін 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2778/01/01 

381.  РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
2, або по 3, або по 6, 
або по 9 блістерів у 
картонній коробці; по 
14 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
2, або по 4 блістери в 
картонній 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) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; 

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/11743/01/05 

382.  РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або по 
2, або по 3, або по 6, 
по 9 блістерів у 
картонній коробці; по 
7 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 
8 блістерів у 
картонній 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) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ; 

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/11743/01/06 

383.  САЛАЗОПІР
ИН EN-ТАБС 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
500 мг; по 100 

ПФАЙЗЕР 
ІНК. 

США Реціфарм Уппсала 
АБ 

Швеція 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 (вилучення зі 

за 
рецептом 

UA/4201/01/01 
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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 флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці  

специфікації незначного показника (наприклад застарілого 
показника)) - дана зміна стосується вилучення показника 

"Важкі метали" зі специфікації на допоміжну речовину 
гліцерол моностеарат, у зв'язку з діючими вимогами ICH 

Q3D; 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 (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення застарілого 

показника)) - дана зміна стосується вилучення показника 
"Важкі метали" зі специфікації на діючу речовину 

сульфасалазину, у зв'язку з діючими вимогами ICH Q3D. 

384.  САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
250 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону 

Др. Фальк 
Фарма ГмбХ 

Німеччина Відповідальний за 
випуск серій 

кінцевого продукту 
та альтернативне 

вторинне 
пакування: 

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний за 

виробництво 
дозованої форми, 

первинне, вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний за 
первинне, вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Лозан Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччина 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/3745/04/01 

385.  САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
500 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 або по 10 
блістерів у 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, контроль 

Німеччина 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, 

за 
рецептом 

UA/3745/04/02 
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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 

якості: 
Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

виробник 
відповідальний за 

первинне, вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Роттендорф Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

виробник дозованої 
форми, первинне, 

вторинне 
пакування та 

контроль якості:  
Лозан Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
виробник, 

відповідальний за 
первинне, вторинне 

пакування та 
контроль якості:  

Лозан Фарма ГмбХ, 
Німеччина 

 

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. 

386.  СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
3 блістери у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", Угорщина; 
ТОВ "Гедеон Ріхтер 

Польща" 

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. Заміна графічного оформлення 

первинної та вторинної упаковок на текст маркування 
упаковок з відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ 

(розділ «Графическое оформление упаковки» 
(Соответствует представленному графическому 

изображению упаковки)) замінено розділом «Маркування» 
(Згідно затвердженого тексту маркування)). Термін 

введення змін - 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7042/01/01 

387.  СЕНТОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
3 блістери у 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", Угорщина; 
ТОВ "Гедеон Ріхтер 

Польща" 

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. Заміна графічного оформлення 

первинної та вторинної упаковок на текст маркування 
упаковок з відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ 

(розділ «Графическое оформление упаковки» 
(Соответствует представленному графическому 

изображению упаковки)) замінено розділом «Маркування» 

за 
рецептом 

UA/7042/01/02 
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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 

(Згідно затвердженого тексту маркування)). Термін 
введення змін - 6 місяців після затвердження 

388.  СИМОДА капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 30 мг по 7 
капсул у блістері, по 
4 блістери у 
картонній пачці 

ЗАТ 
"Фармліга" 

Литовська 
Республіка 

БАЛКАНФАРМА-
ДУПНИЦЯ АД 

Болгарія 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: 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/15445/01/01 

389.  СИМОДА капсули 
гастрорезистентні 
тверді, по 60 мг по 7 
капсул у блістері, по 
4 блістери у 
картонній пачці 

ЗАТ 
"Фармліга" 

Литовська 
Республіка 

БАЛКАНФАРМА-
ДУПНИЦЯ АД 

Болгарія 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: 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/15445/01/02 

390.  СИНГЛОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2, 4 або 8 
блістерів у картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер", Угорщина 
(випуск серії); ТОВ 

"Гедеон Ріхтер 
Польща", Польща 
(контроль якості, 
дозвіл на випуск 

серії; виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинна 
упаковка, вторинна 

упаковка) 

Угорщина/ 
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 розділу 
“Маркування” МКЯ ЛЗ”: Затверджено: Маркування. Згідно 
тексту що додається Запропоновано: Маркування. Згідно 

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

за 
рецептом 

UA/10511/01/01 

391.  СІОФОР® 
500 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(виробництво "in 
bulk" та контроль 
серій); БЕРЛІН-

ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 
серії); Менаріні-Фон 

Хейден ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво "in 

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 - 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/3734/01/02 
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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", первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій) 

392.  СІОФОР® 
850 
 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 850 
мг; по 15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у картонній 
коробці  

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ 

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(виробництво «in 
bulk» та контроль 
серій); БЕРЛІН-

ХЕМІ АГ, 
Німеччина 

(первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та випуск 

серії); 
Драгенофарм 

Апотекер Пюшл 
ГмбХ, Німеччина 
(виробництво «in 
bulk» та контроль 
серій); Менаріні-

Фон Хейден ГмбХ, 
Німеччина 

(виробництво «in 
bulk», первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серій) 

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 

за 
рецептом 

UA/3734/01/03 

393.  СОЛУ-
МЕДРОЛ 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 40 мг/мл; 1 
флакон типу Act-O-
Vial (двоємнісний 
флакон) з порошком 
та розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 1 мл у 
картонній коробці 

ПФАЙЗЕР 
ІНК. 

США ЕсДжіЕс Лаб 
Саймон СА, 

Бельгiя (контроль 
якості при випуску 

та під час 
стабільності); 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, Бельгiя 
(виробництво, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Бельгiя 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) - внесення деталізації умов 
зберігання та часу використання перфузійних розчинів 

препарату після відновлення та подальшого розведення, а 
саме: «Отримані розчини можуть бути застосовані 

протягом 3-х годин після відновлення за умов зберігання 
при температурі 20-25 °С або протягом 24 годин після 

відновлення за умов зберігання при температурі 2-8 °С». 
Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Спосіб застосування та 
дози" (деталізація часу використання розчинів після 

відновлення та розведення). 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 

за 
рецептом 

UA/2047/01/01 
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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 

засобу (звуження допустимих меж) - звуження допустимих 
меж у специфікації ГЛЗ за показником «Продукти розпаду: 

MR 17-HS»; запропоновано: «Продукти розпаду: MR 17-
HS» ≤  1,9 %. 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 (зменшення терміну придатності готового 

лікарського засобу) - Після розчинення або відновлення - 
внесення деталізації умов зберігання та часу використання 

перфузійних розчинів препарату після відновлення та 
подальшого розведення, а саме: «Отримані розчини 

можуть бути застосовані протягом 3-х годин після 
відновлення за умов зберігання при температурі 20-25 °С 

або протягом 24 годин після відновлення за умов 
зберігання при температурі 2-8 °С». Зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Спосіб застосування та дози" (деталізація часу 
використання розчинів після відновлення та розведення). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

 

394.  СОЛУ-
МЕДРОЛ 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 125 мг/2 мл; 1 
флакон типу Act-O-
Vial (двоємнісний 
флакон) з порошком 
та розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 2 мл у 
картонній коробці 

ПФАЙЗЕР 
ІНК. 

США ЕсДжіЕс Лаб 
Саймон СА, 

Бельгiя (контроль 
якості при випуску 

та під час 
стабільності); 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, Бельгiя 
(виробництво, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Бельгiя 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) - внесення деталізації умов 
зберігання та часу використання перфузійних розчинів 

препарату після відновлення та подальшого розведення, а 
саме: «Отримані розчини можуть бути застосовані 

протягом 3-х годин після відновлення за умов зберігання 
при температурі 20-25 °С або протягом 24 годин після 

відновлення за умов зберігання при температурі 2-8 °С». 
Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Спосіб застосування та 
дози" (деталізація часу використання розчинів після 

відновлення та розведення). 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 (звуження допустимих меж) - звуження допустимих 
меж у специфікації ГЛЗ за показником «Продукти розпаду: 

MR 17-HS»; запропоновано: «Продукти розпаду: MR 17-
HS» ≤  1,9 %. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах 

за 
рецептом 

UA/2047/01/02 
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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 

придатності або умовах зберігання готового лікарського 
засобу (зменшення терміну придатності готового 

лікарського засобу) - Після розчинення або відновлення - 
внесення деталізації умов зберігання та часу використання 

перфузійних розчинів препарату після відновлення та 
подальшого розведення, а саме: «Отримані розчини 

можуть бути застосовані протягом 3-х годин після 
відновлення за умов зберігання при температурі 20-25 °С 

або протягом 24 годин після відновлення за умов 
зберігання при температурі 2-8 °С». Зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Спосіб застосування та дози" (деталізація часу 
використання розчинів після відновлення та розведення). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

 

395.  СОЛУ-
МЕДРОЛ 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 1000 мг; 1 флакон 
з порошком та 1 
флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) по 
15,6 мл у картонній 
коробці 

ПФАЙЗЕР 
ІНК. 

США ЕсДжіЕс Лаб 
Саймон СА, 

Бельгiя (контроль 
якості при випуску 

та під час 
стабільності); 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, Бельгiя 
(виробництво, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
внесення деталізації умов зберігання та часу використання 

перфузійних розчинів препарату після відновлення та 
подальшого розведення, а саме: «Отримані розчини 

можуть бути застосовані протягом 3-х годин після 
відновлення за умов зберігання при температурі 20-25 °С 

або протягом 24 годин після відновлення за умов 
зберігання при температурі 2-8 °С». 

Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Спосіб застосування та 
дози" (деталізація часу використання розчинів після 

відновлення та розведення). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження; зміни І типу - зміна умов 

зберігання готового лікарського засобу; запропоновано: 
Умови зберігання Зберігати в недоступному для дітей 

місці. Не потребує спеціальних умов зберігання. 
Приготований розчин можна зберігати при кімнатній 
температурі не більше 12 годин - зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Умови зберігання" (відповідно до керівництва 

ЕМА щодо умов зберігання), та, як наслідок, до тексту 
маркування відповідних упаковок. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - доповнення 

специфікації ГЛЗ другою ідентифікацію діючої речовини 
методом інфрачервоної спектрофотометрії (ІR USP 
<197M>) додатково до ідентифікації методом УЕРХ. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 
зміни І типу - доповнення специфікації ГЛЗ показником 
«Розчинність» з нормуванням «не більше ніж 60 сек». 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 
зміни І типу - звуження допустимих меж у специфікації ГЛЗ 

на випуск за показником «Продукти розпаду: MR»; 

за 
рецептом 

UA/2047/01/03 
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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 

запропоновано: 
«Продукти розпаду: MR» ≤  2,7 % (при випуску) ≤ 4,6 % 

(наприкінці терміну придатності). Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 

допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 
«Продукти розпаду: Загальна кількість продуктів розпаду»; 

запропоновано: «Продукти розпаду: Загальна кількість 
продуктів розпаду» ≤  4,7 % (при випуску) ≤  7,3 % 

(наприкінці терміну придатності). Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 

допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 
«Продукти розпаду: MR 17-HS»; запропоновано: «Продукти 
розпаду: MR 17-HS» ≤ 1,9 %. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 
допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 

«Продукти розпаду: 17-KMR»; запропоновано: «Продукти 
розпаду: 17-KMR» ≤ 0,2 % (при випуску) ≤  0,3 % 

(наприкінці терміну придатності). Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 

допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 
«Продукти розпаду: Z Mattox аldehyde»; запропоновано: 

«Продукти розпаду: Z Mattox аldehyde» ≤ 0,2 % (при 
випуску) ≤  0,4 % (наприкінці терміну придатності). 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 
зміни І типу - звуження допустимих меж у специфікації ГЛЗ 
за показником «Продукти розпаду: 17-desoxy-21-aldehyde»; 

запропоновано: «Продукти розпаду: 17-desoxy-21-
aldehyde» ≤  0,2 % (при випуску) ≤ 0,5 % (наприкінці терміну 

придатності). Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження; зміни І типу - звуження допустимих меж у 

специфікації ГЛЗ за показником «Продукти розпаду: E 
Mattox аldehyde»: запропоновано: «Продукти розпаду: E 

Mattox аldehyde» ≤  0,2 % (при випуску) ≤  0,3 % (наприкінці 
терміну придатності). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження; зміни І типу - внесення деталізації 
умов зберігання та часу використання перфузійних 

розчинів препарату після відновлення та подальшого 
розведення, а саме: «Отримані розчини можуть бути 

застосовані протягом 3-х годин після відновлення за умов 
зберігання при температурі 20-25 °С або протягом 24 годин 
після відновлення за умов зберігання при температурі 2-8 

°С». Зміни внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу "Спосіб 

застосування та дози" (деталізація часу використання 
розчинів після відновлення та розведення). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни II типу - 

розширення допустимих меж у специфікації ГЛЗ за 
показником «Прозорість»; запропоновано: прозорість не 

більше ніж еталон порівняння ІІ. Введення змін протягом 6-
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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 

ти місяців після затвердження 
 
 

396.  СОЛУ-
МЕДРОЛ 

порошок та 
розчинник для 
розчину для ін’єкцій 
по 500 мг; 1 флакон з 
порошком та 1 
флакон з 
розчинником (спирт 
бензиловий (9 мг/мл), 
вода для ін'єкцій) по 
7,8 мл у картонній 
коробці 

ПФАЙЗЕР 
ІНК. 

США ЕсДжіЕс Лаб 
Саймон СА, 

Бельгiя (контроль 
якості при випуску 

та під час 
стабільності); 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, Бельгiя 
(виробництво, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії) 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
внесення деталізації умов зберігання та часу використання 

перфузійних розчинів препарату після відновлення та 
подальшого розведення, а саме: «Отримані розчини 

можуть бути застосовані протягом 3-х годин після 
відновлення за умов зберігання при температурі 20-25 °С 

або протягом 24 годин після відновлення за умов 
зберігання при температурі 2-8 °С». 

Зміни внесено до Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Спосіб застосування та 
дози" (деталізація часу використання розчинів після 

відновлення та розведення). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження; зміни І типу - зміна умов 

зберігання готового лікарського засобу; запропоновано: 
Умови зберігання Зберігати в недоступному для дітей 

місці. Не потребує спеціальних умов зберігання. 
Приготований розчин можна зберігати при кімнатній 
температурі не більше 12 годин - зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділу "Умови зберігання" (відповідно до керівництва 

ЕМА щодо умов зберігання), та, як наслідок, до тексту 
маркування відповідних упаковок. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - доповнення 

специфікації ГЛЗ другою ідентифікацію діючої речовини 
методом інфрачервоної спектрофотометрії (ІR USP 
<197M>) додатково до ідентифікації методом УЕРХ. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 
зміни І типу - доповнення специфікації ГЛЗ показником 
«Розчинність» з нормуванням «не більше ніж 60 сек». 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 
зміни І типу - звуження допустимих меж у специфікації ГЛЗ 

на випуск за показником «Продукти розпаду: MR»; 
запропоновано: 

«Продукти розпаду: MR» ≤ 2,9 % (при випуску) ≤ 4,6 % 
(наприкінці терміну придатності). Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 

допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 
«Продукти розпаду: Загальна кількість продуктів розпаду»; 

запропоновано: «Продукти розпаду: Загальна кількість 
продуктів розпаду» ≤  5,1 % (при випуску) ≤  7,3 % 

(наприкінці терміну придатності). Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 

допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 
«Продукти розпаду: MR 17-HS»; запропоновано: «Продукти 

за 
рецептом 

UA/2047/01/04 
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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 

розпаду: MR 17-HS» ≤  1,9 %. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 
допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 

«Продукти розпаду: 17-KMR»; запропоновано: «Продукти 
розпаду: 17-KMR» ≤  0,2 % (при випуску) ≤  0,3 % 

(наприкінці терміну придатності). Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; зміни І типу - звуження 

допустимих меж у специфікації ГЛЗ за показником 
«Продукти розпаду: Z Mattox аldehyde»; запропоновано: 

«Продукти розпаду: Z Mattox аldehyde» ≤  0,2 % (при 
випуску) ≤  0,4 % (наприкінці терміну придатності). 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження; 
зміни І типу - звуження допустимих меж у специфікації ГЛЗ 
за показником «Продукти розпаду: 17-desoxy-21-aldehyde»; 

запропоновано: «Продукти розпаду: 17-desoxy-21-
aldehyde» ≤  0,2 % (при випуску) ≤  0,5 % (наприкінці 

терміну придатності). Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження; зміни І типу - звуження допустимих 

меж у специфікації ГЛЗ за показником «Продукти розпаду: 
E Mattox аldehyde»: запропоновано: «Продукти розпаду: E 
Mattox аldehyde» ≤  0,2 % (при випуску) ≤  0,3 % (наприкінці 
терміну придатності). Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження; зміни І типу - внесення деталізації 
умов зберігання та часу використання перфузійних 

розчинів препарату після відновлення та подальшого 
розведення, а саме: «Отримані розчини можуть бути 

застосовані протягом 3-х годин після відновлення за умов 
зберігання при температурі 20-25 °С або протягом 24 годин 
після відновлення за умов зберігання при температурі 2-8 

°С». Зміни внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу "Спосіб 

застосування та дози" (деталізація часу використання 
розчинів після відновлення та розведення). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни II типу - 

розширення допустимих меж у специфікації ГЛЗ за 
показником «Прозорість»; запропоновано: прозорість не 

більше ніж еталон порівняння ІІ. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження 

 
 

397.  СОРБЕКС® капсули по 0,25 г по 
10 капсул у блістері; 
по 1 або по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 2 капсули 
у блістері; по 100 
блістерів у пачці з 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

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. Відповідно до затвердженого 
тексту маркування Оновлення тексту маркування упаковки 

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

без 
рецепта 

UA/10156/01/01 
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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 

картону змін протягом 6-ти місяців після затвердження 
 

398.  СОРБЕНТОГ
ЕЛЬ 

гель оральний 0,7 г/г 
по 135 г, 270 г або 
405 г у контейнері; по 
1 контейнеру у 
коробці  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс" 

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. Введення змін протягом 
3-х місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/15453/01/01 

399.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70% 

розчин спиртовий 
для зовнішнього 
застосування 70% по 
50 мл або по 100 мл 
у флаконах зі скла 

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 - 
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/10171/01/02 

400.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
96% 

розчин спиртовий 
для зовнішнього 
застосування 96%, 
по 50 мл або по 100 
мл у флаконах зі 
скла 

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 - 
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/10171/01/01 

401.  СТРУКТУМ® капсули тверді по 
500 мг; по 12 капсул 
у блістері; по 5 
блістерів у картонній 
упаковці; по 20 
капсул у блістері; по 
3 блістери у 
картонній упаковці  

П'єр Фабр 
Медикамент 

Францiя П'єр Фабр 
Медикамент 
Продакшн 

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. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/7504/01/01 

402.  СУМІЛАР капсули тверді по 5 
мг/5 мг; по 7 капсул 
твердих у блістері; по 
4 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
Виробництво in 

bulk, тестування, 
первинне та 

вторинне 

Словенія/ 
Польща 

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 
тестування готового лікарського засобу Паб'яніцькі 

Заклади Фармацевтичні Польфа С.А., Польща на Адамед 

за 
рецептом 

UA/15319/01/01 
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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 

пакування: 
Адамед Фарма 
С.А., Польща; 
Тестування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща 

Фарма С.А., Польща та зазначення юридичної адреси в р. 
3.2.Р.3.1. Виробник (и). Адреса виробництва залишилась 

незмінною; 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 виробництво in bulk, 
тестування, первинне та вторинне пакування готового 

лікарського засобу Заклад Фармацевтичний Адамед Фарма 
С.А., Польща на Адамед Фарма С.А., Польща та 

зазначення юридичної адреси в р. 3.2.Р.3.1. Виробник(и). 
Адреса виробництва залишилась незмінною; 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 
незначних змін у процес виробництва, зокрема: для партій 
грануляту амлодиппіну 5 мг та 10 мг, які розділяються на 

частини для отримання бажаного розміру серії з 
фіксованою комбінованою сумішшю, даний гранулят 

повинен бути перемішаний для рівномірного розподілу 
перед розділенням; 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 R1-CEP 2003-007 Rev 06 для АФІ Амлодипіну 

бесилат від вже затвердженого виробника Dr. Reddy's 
laboratories Ltd., як наслідок додавання альтернативногї 

дільниці виробництва АФІ Malladi Drugs & Pharmaseuticals 
Limited Unit-3, India 

403.  СУМІЛАР капсули тверді по 10 
мг/10 мг; по 7 капсул 
твердих у блістері; по 
4 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Випуск серій: 
Лек 

Фармацевтична 
компанія д.д., 

Словенія; 
Виробництво in 

bulk, тестування, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Словенія/ 
Польща 

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 
тестування готового лікарського засобу Паб'яніцькі 

Заклади Фармацевтичні Польфа С.А., Польща на Адамед 
Фарма С.А., Польща та зазначення юридичної адреси в р. 

за 
рецептом 

UA/15319/01/02 
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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 

Адамед Фарма 
С.А., Польща; 
Тестування: 

Адамед Фарма 
С.А., Польща 

3.2.Р.3.1. Виробник (и). Адреса виробництва залишилась 
незмінною; 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 виробництво in bulk, 

тестування, первинне та вторинне пакування готового 
лікарського засобу Заклад Фармацевтичний Адамед Фарма 

С.А., Польща на Адамед Фарма С.А., Польща та 
зазначення юридичної адреси в р. 3.2.Р.3.1. Виробник(и). 
Адреса виробництва залишилась незмінною; 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 
незначних змін у процес виробництва, зокрема: для партій 
грануляту амлодиппіну 5 мг та 10 мг, які розділяються на 

частини для отримання бажаного розміру серії з 
фіксованою комбінованою сумішшю, даний гранулят 

повинен бути перемішаний для рівномірного розподілу 
перед розділенням; 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 R1-CEP 2003-007 Rev 06 для АФІ Амлодипіну 

бесилат від вже затвердженого виробника Dr. Reddy's 
laboratories Ltd., як наслідок додавання альтернативногї 

дільниці виробництва АФІ Malladi Drugs & Pharmaseuticals 
Limited Unit-3, India 

404.  СУПОЗИТОРІ
Ї З ОЛІЄЮ 
НАСІННЯ 
ГАРБУЗА 

супозиторії ректальні 
по 0,5 г, по 5 
супозиторіїв у стрипі, 
по 2 стрипи в пачці з 
картону  

ПАТ 
"Монфарм" 

Україна ПАТ "Монфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - заміна розділу “Графічне зображення упаковки” на 

розділ “Маркування” в 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 

без 
рецепта 

UA/5990/01/01 
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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 

405.  ТАЙЛОЛФЕН
® ХОТ 

порошок для 
орального розчину; 
по 20 г порошку у 
пакеті; по 20 г 
порошку у пакеті; по 
6 або 12 пакетів в 
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 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 1996-039-Rev 04 (затверджено: R1-CEP 1996-039-Rev 

03) для діючої речовини Paracetamol від вже 
затвердженого виробника із зміною назви та адреси 

виробника та власника СЕР. 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 2003-179-Rev 03 (затверджено: R1-CEP 2003-179-Rev 

02) для діючої речовини Phenylephrine hydrochloride від 
вже затвердженого виробника Malladi Drugs & 

Pharmaceuticals Limited Unit-3, 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 - подання оновленого 
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2005-032-Rev 02 (затверджено: R1-CEP 2005-032-Rev 

01) для діючої речовини Paracetamol від вже 
затвердженого виробника Hebei Jiheng (Group) 

Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. 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 

без 
рецепта 

UA/10897/01/01 
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Назва 
лікарського 

засобу 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 2012-148-Rev 01 (затверджено: R1-CEP 2012-148-Rev 

00) для діючої речовини Paracetamol від затвердженого 
виробника Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical Co., Ltd., 

Китай. 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 2005-032-Rev 03 для діючої речовини Paracetamol від 

вже затвердженого виробника Hebei Jiheng (Group) 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай, як наслідок зміна адреси 

власника СЕР (затверджено: № 368 Jianshe Street 
Hengshui Citi, Hebei Province 053000 China; запропоновано: 
№1 Weiwu Street, Hengshui Industrial Park, 053000 Hengshui 

Citi, Hebei Province China) 

406.  ТАМСУЛОСТ
АД 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді 
по 0,4 мг; по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччина випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель АГ, 
Німеччина; 

виробництво 
нерозфасованого 

продукту, первинне 
та вторинне 
пакування, 

контроль серій: 
Фамар А.В.Е. 

Антоусса Плант, 
Греція; Сінтон 
Хіспанія С.Л., 

Іспанія; 
виробництво 

нерозфасованого 
продукту, контроль 
серій: Роттендорф 

Фарма Гмбх, 
Німеччина; 
первинне та 

Німеччина/ 
Іспанія/ 

Нiдерланди
  

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. Згідно затвердженого тексту 

маркування. Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

UA/12831/01/01 
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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 

вторинне 
пакування: 

Роттендорф Фарма 
Гмбх, Німеччина; 

ЛАМП САН 
ПРОСПЕРО СПА, 
Італія; контроль 
серій: Сінтон БВ, 

Нiдерланди  

407.  ТАНТІВЕРТ розчин для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл 
по 120 мл у флаконі 
зі скла або пластику; 
по 1 флакону в 
комплекті з мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії циклу 
виробництва крім 

випуску серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс", 
Україна (випуск 

серії) 

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. Введення змін протягом 
3-х місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/16355/01/01 

408.  ТАНТІВЕРТ спрей для ротової 
порожнини, 1,5 мг/мл 
по 30 мл у флаконі, 
по 1 флакону зі 
спрей-дозатором у 
коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна фірма 
"Вертекс" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", Україна 

(всі стадії циклу 
виробництва крім 

випуску серії); 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 
фірма "Вертекс", 
Україна (випуск 

серії) 

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. Введення змін протягом 
3-х місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/16355/02/01 

409.  ТЕБАНТИН® капсули по 300 мг по 
10 капсул у блістері; 
по 5 або 10 блістерів 
у картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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 Введення змін 

за 
рецептом 

UA/3421/01/02 
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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 

протягом 6-ти місяців після затвердження 

410.  ТЕНОТЕН таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва 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. 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/4206/01/01 

411.  ТЕНОТЕН 
ДИТЯЧИЙ 

таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва 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. 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/8588/01/01 

412.  ТЕРБІЗИЛ крем 1 % по 15 г у 
тубі, по 1 тубі в 
картонній упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

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

засобу відповідно до вимог наказу МОЗ України від 
23.07.2015 р. № 460 з внесенням інформації щодо 

зазначення одиниць вимірювання у системі SI. Внесення 
змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/4558/01/01 

413.  ТЕСАЛІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 або 6 блістерів у 
картонній коробці 

Амакса 
Фарма ЛТД 

Велика 
Британiя 

Інтерлабор Белп 
АГ, Швейцарія 

(контроль якості); 
Лабор Цоллінгер 
АГ , Швейцарія 

(контроль якості); 
Макс Целлєр Зьоне 

АГ, Швейцарія 
(виробництво за 
повним циклом); 

Сого Флордіс 
Інтернешнл 

Світзерленд СА, 
Швейцарія 
(первинне 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 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) - 

Оновлення та внесення корективів до методу 
випробування для визначення алкалоїдів пірролізидину в 

нативному екстракті кремени гібридної (P. Hybridus): 
переважно внесення редакційних змін, додаткової 

інформації та незначних виправлень, які не відображають 
змін методів контролю 

без 
рецепта 

UA/17262/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
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пакування 
(фасування), 

вторинне 
пакування, 

маркування) 

414.  ТИГОФАСТ-
120 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 120 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія; 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія 

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

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
ТИГОФАСТ-120, ТИГОФАСТ -180: запропоновано: 

Маркування Відповідає затвердженому тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI.  

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/2730/01/01 

415.  ТИГОФАСТ-
180 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 180 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія; 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія 

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

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
ТИГОФАСТ-120, ТИГОФАСТ -180: запропоновано: 

Маркування Відповідає затвердженому тексту маркування. 
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського засобу 

з внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI.  

Введення змін протягом 3-х місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/2730/01/02 

416.  ТИРОЗОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці  

Мерк КГаА Німеччина Мерк Хелскеа КГаА Німеччина 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 внесено до 
інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділів "Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" відповідно до 
рекомендацій PRAC. 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 

за 
рецептом 

UA/8848/01/01 
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компетентним уповноваженим органом) - зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування лікарського засобу 

до розділів "Протипоказання", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" щодо можливого ризику гострого 
панкреатиту після прийому тіамазолу або проліків 

карбімазолу відповідно до рекомендацій PRAC. 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 внесенo до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 
Протипоказання" (редагування тексту), "Взаємодія з 

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

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

"Діти" (уточнення інформації), "Передозування" відповідно 
до оновленої короткої характеристики лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

417.  ТИРОЗОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 
коробці  

Мерк КГаА Німеччина Мерк Хелскеа КГаА Німеччина 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 внесено до 
інструкції для медичного застосування лікарського засобу 
до розділів "Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю" відповідно до 
рекомендацій PRAC. 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 внесено до 
інструкції для медичного застосування лікарського засобу 

до розділів "Протипоказання", "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

UA/8848/01/02 
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"Побічні реакції" щодо можливого ризику гострого 
панкреатиту після прийому тіамазолу або проліків 

карбімазолу відповідно до рекомендацій PRAC. 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 внесенo до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості" (редагування тексту), 
Протипоказання" (редагування тексту), "Взаємодія з 

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

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

"Діти" (уточнення інформації), "Передозування" відповідно 
до оновленої короткої характеристики лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

418.  ТІВОРТІН® розчин для інфузій, 
42 мг/мл, по 100 мл 
або 200 мл у пляшці; 
по 1 пляшці у пачці  

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" 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. Термін введення змін: 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/8954/01/01 

419.  ТОБРЕКС® 
2Х 

краплі очні, 3 мг/мл; 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці "Дроп-
Тейнер®"; по 1 
флакону-крапельниці 
у коробці з картону  

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Алкон Кузі, С.А., 
Іспанiя; Алкон-

Куврьор, Бельгiя 

Бельгiя/ 
Іспанiя 

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/5438/01/01 

420.  ТОКСЕКС 
СПАГ. ПЄКА 

краплі оральні, по 30 
мл або по 50 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
упаковці  

ПЕКАНА 
Натурхайльмі
ттель ГмбХ 

Німеччина ПЕКАНА 
Натурхайльміттель 

ГмбХ 

Німеччина 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) - 

без 
рецепта 

UA/13608/01/01 
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зміна контактної особи уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Пропонована 
редакція: Сухіх Ірина. Зміна контактних даних контактної 
особи уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні; 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 - затвердження тексту Інструкції 
для медичного застосування лікарського засобу та тексту 

маркування упаковки лікарського засобу до Реєстраційного 
посвідчення № UA/13608/01/01, затвердженого Наказом 

МОЗ від 09.04.2020 № 824. Інформація, викладена в 
Інструкції для медичного застосування лікарського засобу, 

відповідає матеріалам реєстраційного досьє 

421.  ТРАУМЕЛЬ С 
ГЕЛЬ 

гель по 50 г у тубі, по 
1 тубі в коробці з 
картону 

Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина Біологіше 
Хайльміттель 
Хеель ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
виправлення технічної помилки в МКЯ п.5 "В`язкість" 
(вказано тип віскозиметру, що використовується для 

визначення). Тип віскозиметру видалено при внесенні змін 
(2.2.4.2. (а)) та затверджено наказом МОЗ № 468 від 

27.07.2015. Зазначене виправлення відповідає архівним 
матеріалам реєстраційного досьє Нова редакція 5. 

В`язкість. Визначення проводять у відповідності до вимог 
Євр. Ф. 2.2.10. Нормування: 300-700 мПа·с 

без 
рецепта  

UA/5934/04/01 

422.  ТРИ-РЕГОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, комбі-
упаковка №21х1, 
№21х3: по 21 
таблетці в блістері (6 
таблеток рожевого 
кольору, 5 таблеток 
білого кольору, 10 
таблеток темно-
жовтого кольору), по 
1 або 3 блістери 
разом з картонним 
футляром для 
зберігання блістерів 
в пачці  

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина 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. Термін введення 
змін протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/2939/01/01 

423.  УКРЛІВ® суспензія оральна, 
250 мг/5 мл, по 200 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложечкою у 
картонній упаковці; 

ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

Україна 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 водної 

за 
рецептом 

UA/11750/02/01 
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посвідчення 

по 30 мл у флаконі; 
по 1 флакону разом з 
мірною ложечкою у 
картонній упаковці; 
по 40 мл у банці; по 1 
банці у картонній 
упаковці разом з 
мірною ложечкою 

суспензії для перорального застосування) - незначна зміна 
в процесі виробництва водної суспензії для перорального 

застосування, а саме: зміни в послідовності додавання 
допоміжних речовин до стадії додавання АФІ, яка 

залишається не зміною 

424.  УНДЕВІТ драже, по 50 драже у 
контейнері, по 1 
контейнеру в пачці з 
картону; по 50 драже 
у контейнері 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна 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 (доповнення специфікації новим 

показником якості та відповідним методом випробування) - 
доповнення специфікації новим показником якості та 
відповідним методом випробування на АФІ тіаміну 

гідрохлорид (вітаміну В1) від виробника «Jiangxi Tianxin 
Pharmaceutical Co., Ltd», Китай Пропонована редакція 

Специфікація Показники якості Допустимі межі або вимоги 
Методи контролю з посиланням на відповідні пункти 

Фармакопеї Залишковий органічний розчинник1 -метанол -
етанол  

Не більше 0,3% (3000ppm) Не більше 0,5 % (5000 ppm) ГХ-
метод, ДФУ, 2.2.28; 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 (доповнення специфікації 

новим показником якості та відповідним методом 
випробування) - доповнення специфікації новим 

показником якості та відповідним методом випробування 
на АФІ піридоксину гідрохлорид (вітамін В6), виробника 

«Jiangxi Tianxin Pharmaceutical Co., Ltd», Китай.  
Пропонована редакція Специфікація Показники якості 

Допустимі межі або вимоги Методи контролю з посиланням 
на відповідні пункти Фармакопеї Залишковий органічний 

розчинник -етанол* Не більше 0,5 % ДФУ, 2.2.32 

без 
рецепта 

UA/5605/01/01 

425.  УНІФЛОКС краплі очні/вушні, 
розчин 0,3 % по 5 мл 
або 10 мл у 
пластиковому 
контейнері-
крапельниці; по 1 
контейнеру-
крапельниці в 
картонній коробці 

ТОВ "Унімед 
Фарма" 

Словацька 
Республіка 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА" 

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 

за 
рецептом 

UA/12837/01/01 
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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 

426.  УРОЛЕСАН® сироп in bulk: по 90 
мл у банці; по 48 
банок у коробках 
картонних; in bulk: по 
180 мл у флаконі; по 
30 флаконів у 
коробках картонних 

ПАТ 
"Галичфарм" 

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

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - введення 
додаткової кришки з контролем першого відкриття 1.4d (Б) 
зі вспіненою прокладкою виробництва фірми «Фарммаш». 
Україна для флакона скляного. Якісний тв кількісний склад, 

тип, форма та розмір компонентів упаковки не змінився 

- UA/9518/01/01  

427.  УРОЛЕСАН® сироп по 90 мл у 
банці; по 1 банці у 
пачці; по 90 мл або 
по 180 мл у флаконі; 
по 1 флакону в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

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

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - введення 
додаткової кришки з контролем першого відкриття 1.4d (Б) 
зі вспіненою прокладкою виробництва фірми «Фарммаш». 
Україна для флакона скляного. Якісний тв кількісний склад, 

тип, форма та розмір компонентів упаковки не змінився 

без 
рецепта 

UA/2727/01/01  

428.  УРОМІТЕКСА
Н® 400 МГ 

розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл; по 4 мл 
(400 мг) в ампулі; по 
5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 3 контурні 
чарункові упаковки у 
картонній коробці 

Бакстер 
Онколоджі 

ГмбХ 

Німеччина Бакстер Онколоджі 
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: 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/1405/01/01 

429.  УСПОКОЙ таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ТОВ "Матеріа 
Медика-
Україна" 

Україна ЗАТ Сантоніка Литва 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. 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/7857/01/01 

430.  ФІТОГЕПАТО
Л 

збір, по 50 г у пачках 
з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; 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) - внесення змін до розділу “Маркування” в 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/14509/01/01 

431.  ФЛАМОГРЕЛ таблетки, вкриті Ананта Велика Артура Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - за UA/7441/01/01 
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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 

Ь 75 плівковою 
оболонкою, по 75 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або 
10 блістерів у пачці 

Медікеар Лтд. Британiя Фармасьютікалз 
Пвт. Лтд., Індія; 

Фламінго 
Фармасьютикалс 

Лтд., Індія 

зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ : 

запропоновано: Маркировка. Соответствует 
утвержденному тексту маркировки. 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 

432.  ФЛУКОНАЗО
Л 

розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 100 мл в 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Фарматрейд" 

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 

за 
рецептом 

UA/17333/01/01 

433.  ФОСТЕР аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
100+6 мкг/дозу, по 
120 доз у контейнері; 
по 1 або 2 
контейнери з 
дозуючим клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним ковпачком 
у картонній коробці; 
по 180 доз у 
контейнері; по 1 
контейнеру з 
дозуючим клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним ковпачком 
у картонній коробці 

К'єзі 
Фармас'ютіке

лз ГмбХ 

Австрія виробництво, 
контроль, збір 

наповнених 
контейнерів та 
пакування: К'єзі 
Фармацеутиці 

С.п.А., Італія; збір 
наповнених 

контейнерів та 
пакування: Г.Л. 
Фарма ГмбХ, 

Австрія; випуск 
серії: К'єзі 

Фармас'ютікелз 
ГмбХ, Австрія 

Італія/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II 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 (введення або збільшення припустимого надлишку 
АФІ) - збільшення припустимого надлишку 2 % (м/м) АФІ 

формотеролу фумарат з відповідним регулюванням вмісту 
НСІ для обох форм випуску ЛЗ (120 і 180 доз у контейнері) 
з метою попередження абсорбції формотеролу фумарату 

на гумових ущільнювачах дозуючого клапану MDI. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/16438/01/01 

434.  ФОСТИМОН порошок 
ліофілізований для 
приготування 
розчину для ін'єкцій 
по 75 МО у флаконах 
№ 1 у комплекті з 
розчинником по 1 мл 
в ампулах № 1 у 
пачці № 10 (1х10) у 
коробці 

ІБСА Інститут 
Біохімік С.А. 

Швейцарія ІБСА Інститут 
Біохімік С.А.  

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 
діюча речовина є Урофоллітропін (INN) або 

фолікулостимулюючий гормон (FSH). ФСГ виводиться з 
сечі жінок після менопаузи у вигляді неочищеного 

екстракту (сирого hMG) в IBSA Китай, який додатково 
очищається IBSA Institut Biochimique SA, Швейцарія для 

отримання АФІ. Процес очищення діючої речовини 
починається від збору людської сечі в постменопаузі IBSA 

в Китаї. Зібрану сечу обробляють через різні етапи, 
включаючи осадження розчинника, фільтрацію та етапи 

хроматографії з метою отримання очищеного АФІ. 
Виробник вирішив впровадити модифікації на цих етапах, 

зберігаючи ті самі характеристики, якість та безпеку. Ці 

за 
рецептом 

UA/3152/01/01 
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зміни не спричиняють жодних змін з якості, безпеки та 
ефективності ГЛЗ 

435.  ФОСТИМОН порошок 
ліофілізований для 
приготування 
розчину для ін'єкцій 
по 150 МО у 
флаконах № 1 у 
комплекті з 
розчинником по 1 мл 
в ампулах № 1 у 
пачці № 10 (1х10) у 
коробці 

ІБСА Інститут 
Біохімік С.А. 

Швейцарія ІБСА Інститут 
Біохімік С.А.  

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II типу - 
діюча речовина є Урофоллітропін (INN) або 

фолікулостимулюючий гормон (FSH). ФСГ виводиться з 
сечі жінок після менопаузи у вигляді неочищеного 

екстракту (сирого hMG) в IBSA Китай, який додатково 
очищається IBSA Institut Biochimique SA, Швейцарія для 

отримання АФІ. Процес очищення діючої речовини 
починається від збору людської сечі в постменопаузі IBSA 

в Китаї. Зібрану сечу обробляють через різні етапи, 
включаючи осадження розчинника, фільтрацію та етапи 

хроматографії з метою отримання очищеного АФІ. 
Виробник вирішив впровадити модифікації на цих етапах, 

зберігаючи ті самі характеристики, якість та безпеку. Ці 
зміни не спричиняють жодних змін з якості, безпеки та 

ефективності ГЛЗ 

за 
рецептом 

UA/3152/01/02 

436.  ФУЗІДЕРМ® мазь, 20 мг/г по 15 г в 
алюмінієвій тубі; по 1 
тубі у 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) - 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. Текст маркування 

первинної та вторинної упаковки ЛЗ. Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ  

Відповідно до затвердженого тексту маркування 

за 
рецептом 

UA/3093/01/01 

437.  ХАРТИЛ® таблетки по 5 мг по 7 
таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина відповідальний за 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: ЗАТ 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 

відповідальний за 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: Актавіс ЛTД, 

Мальта 

Угорщина/ 
Мальта 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
виправлено технічну помилку у тексті маркування 

первинної 
упаковки ЛЗ; ЗАПРОПОНОВАНО: 1. НАЗВА ЛІКАРСЬКОГО 

ЗАСОБУ Хартил® Раміприл  

за 
рецептом 

UA/3196/01/03 

438.  ХАРТИЛ® таблетки по 10 мг по 
7 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина відповідальний за 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: ЗАТ 

Угорщина/ 
Мальта 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
виправлено технічну помилку у тексті маркування 

первинної 
упаковки ЛЗ; ЗАПРОПОНОВАНО: 1. НАЗВА ЛІКАРСЬКОГО 

за 
рецептом 

UA/3196/01/04 
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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 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина 

відповідальний за 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: Актавіс ЛTД, 

Мальта 

ЗАСОБУ Хартил® Раміприл  

439.  ХАРТИЛ® таблетки по 2,5 мг по 
7 таблеток у блістері; 
по 2 або 4 блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС  

Угорщина відповідальний за 
випуск серії: ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина 

відповідальний за 
повний цикл 
виробництва, 

включаючи випуск 
серії: Актавіс ЛTД, 

Мальта 

Угорщина/ 
Мальта 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: технічна 
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) - 
виправлено технічну помилку у тексті маркування 

первинної 
упаковки ЛЗ; ЗАПРОПОНОВАНО: 1. НАЗВА ЛІКАРСЬКОГО 

ЗАСОБУ Хартил® Раміприл  

за 
рецептом 

UA/3196/01/02 

440.  ХОЛЕЛЕСАН
® 

капсули, по 10 капсул 
у блістері; по 3 
блістери у пачці  

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

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 в новій редакції, зокрема: видалення опису 
санітарної підготовки; видалення індексів обладнання, 

ємностей, номерів приміщень; зазначення системи 
контролю ГЛЗ в блок-схемі технологічного процесу; зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - внесення 

змін 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)) 
Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

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

лікарського засобу (інші зміни) - внесення змін 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); зміни 
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна параметрів 

без 
рецепта 

UA/15899/01/01 
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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 

специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки 
готового лікарського засобу (інші зміни) - внесення змін до 
розділу 3.2.Р.7 Система контейнер/закупорювальний засіб, 
зокрема: уточнення критеріїв прийнятності за показником 
"Зовнішній вигляд" для плівки ПВХ; зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах 

випробування первинної упаковки готового лікарського 
засобу (інші зміни) - внесення змін до Методів 

випробування первинного пакування, зокрема: видалення 
детального опису методики проведення за показником 

«Мікробіологічна чистота» для ПВХ та фольги алюмінієвої 

441.  ХУМУЛІН М3 суспензія для 
ін'єкцій, 100 МО/мл, 
по 3 мл у скляному 
картриджі; по 5 
картриджів у 
картонній пачці; по 3 
мл у скляному 
картриджі; по 1 
картриджу у шприц-
ручці КвінПен; по 5 
шприц-ручок у 
картонній пачці 

Ліллі Франс Францiя 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/8567/01/01 

442.  ЦЕТРИН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3 
блістери у картонній 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді`с 
Лабораторіс Лтд, 

Виробнича 
дільниця - ІІ 

Індія 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. Затвердження альтернативного тексту 

маркування упаковки лікарського засобу із зазначенням 
міжнародних позначень одиниць вимірювання. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

UA/6789/02/01 

443.  ЦЕФАВОРА краплі оральні по 50 
мл або 100 мл у 
флаконі з насадкою-
дозатором; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Цефак КГ Німеччина Цефак 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 розділу МКЯ: 

Маркування Пропонована редакція Маркування. 
Відповідно до затвердженого тексту маркування 

без 
рецепта 

UA/10843/01/01 

444.  ЦЕФАЛЕКСИ
Н 
АЛКАЛОЇД® 

порошок для 
оральної суспензії 
250 мг/5 мл (для 100 
мл); по 65,4 г 
порошку у флаконі; 
по 1 флакону у 
комплекті з 

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 

за 
рецептом 

UA/0264/01/01 
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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 

пластмасовою 
мірною ложкою у 
картонній коробці  

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). 
Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: 

Затверджено: Маркування. Надається Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту маркування 
Оновлення тексту маркування упаковки відповідно до 
вимог наказу МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460 з 

внесенням інформації щодо зазначення одиниць 
вимірювання у системі SI.  

445.  ЦЕФАНЕЙРО  таблетки; по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Цефак КГ Німеччина Цефак КГ Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни I 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 дільниці 

виробництва готового лікарського засобу Артезан Фарма 
ГмбХ і Ко. КГ, Німеччина у зв’язку з рішенням заявника 

без 
рецепта 

UA/14251/01/01 

446.  ЦЕФОТРИН порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
Лімітед 

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

зміни) - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
Запропоновану редакцію розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ 
надано в наступній редакції: МАРКУВАННЯ. Відповідає 
затвердженому тексту маркування 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/12006/01/01 

447.  ЦИКЛО 3® 
ФОРТ 

капсули тверді; по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери в 
картонній упаковці  

П'єр Фабр 
Медикамент 

Францiя П'єр Фабр 
Медикамент 
Продакшн 

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. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

UA/7550/01/01 

448.  ЦИННАРИЗИ
Н 

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

АТ "Фармак" Україна ВІРУПАКША 
ОРГАНІКС ЛІМІТЕД  

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна 
назви та адреси заявника; 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 Європейської фармакопеї, або іншої національної 
фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації 

- UA/13532/01/01 
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п/
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реєстраційного 

посвідчення 

нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до 
вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС) - АФІ - зміни 
пов'язані з приведенням специфікації та аналітичних 

методик АФІ Сульфаметоксазол до вимог монографії EP, а 
саме, вилученням зі специфікації АФІ тесту «Важкі метали» 

449.  ЦИПРИНОЛ® концентрат для 
розчину для інфузій 
10 мг/мл; по 10 мл 
(100 мг) в ампулі; по 
5 ампул у картонній 
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) - Зміни в тексті маркування упаковки лікарського 
засобу щодо зазначення міжнародних позначень одиниць 

вимірювання. Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ 
ЛЗ. Затверджено: МАРКИРОВКА Соответствует 

предоставленной маркировке упаковки. Запропоновано: 
МАРКИРОВКА В соответствии с утвержденным текстом 
маркировки. Термін введення змін - протягом 6 місяців 

після затвердження. 

за 
рецептом 

UA/0678/03/01 

450.  ЦИТІМАКС-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 
250 мг/мл по 2 мл 
(500 мг) або по 4 мл 
(1000 мг) в ампулі; по 
3 або по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 2 
мл (500 мг) або по 4 
мл (1000 мг) в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна 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 (інші зміни)  

Супутня зміна - 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)  
приведення специфікації та методів контролю АФІ за 
показниками «Опис», «Ідентифікація», «рН розчину», 

«Хлориди», «Амонію солі», «Залізо», «Фосфати», «Залізо» 
у відповідність до монографії ДФУ «Цитиколін натріюN»; 
«Мікробіологічна чистота» у відповідність до вимог ЕР 
2.6.12, 5.1.4; 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); супутня зміна - 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) - зміни до 
специфікації та методів контролю АФІ за показниками: 

«Супровідні домішки», «Втрата в масі при висушуванні», 
«Кількісне визначення» - звуження нормування у 

відповідність до вимог монографії ДФУ «Цитиколін 
натріюN», до методик внесені редакційні правки, 

«Бактеріальні ендотоксини» - звуження нормування; зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах 

за 
рецептом 

UA/13737/01/01 
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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 

випробування АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у затверджених методах 
випробування) - внесення незначної зміни у методику 

випробування для АФІ за показником «Залишкова кількість 
органічних розчинників», а саме доповнено методику 

описом приготування холостого розчину, внесені 
редакційні зміни, нормування залишено без змін; 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) (інші зміни) - 
Розділ «Термін придатності» перефразовано у «Термін 
переконтролю» Запропоновано: Термін переконтролю 2 

роки 

451.  ЦИТІМАКС-
ДАРНИЦЯ® 

розчин для інфузій 
10 мг/мл; по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці  

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна 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 (інші зміни)  

Супутня зміна - 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) - 
приведення специфікації та методів контролю АФІ за 
показниками «Опис», «Ідентифікація», «рН розчину», 

«Хлориди», «Амонію солі», «Залізо», «Фосфати», «Залізо» 
у відповідність до монографії ДФУ «Цитиколін натріюN»; 
«Мікробіологічна чистота» у відповідність до вимог ЕР 

2.6.12, 5.1.4; «Бактеріальні ендотоксини» - внесені 
редакційні правки, нормування та методика випробування 

залишені без змін; 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) Супутня зміна - 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) – зміни до 
специфікації та методів контролю АФІ за показниками: 

«Супровідні домішки», «Втрата в масі при висушуванні», 
«Кількісне визначення» - звуження нормування у 

за 
рецептом 

UA/13737/02/01 
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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 

відповідність до вимог монографії ДФУ «Цитиколін 
натріюN», до методик внесені редакційні правки; 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) – внесення незначної зміни у методику 
випробування для АФІ за показником «Залишкова кількість 

органічних розчинників», а саме доповнено методику 
описом приготування холостого розчину, внесені 
редакційні зміни, нормування залишено без змін 

452.  ЦИТРОПАК® 
- ДАРНИЦЯ 

таблетки, по 6 або по 
10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в пачці; по 6 
або по 10 таблеток у 
контурних 
чарункових упаковках 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки 
готового лікарського засобу (вилучення упаковки певного 

розміру) - вилучення упаковки розміру по 6 таблеток у 
контурній чарунковій упаковці; по 4 контурні чарункові 
упаковки в пачці (№ 24), при цьому первинна упаковка 
залишена без змін: по 6 або по 10 таблеток у контурній 

чарунковій упаковці; по 1 контурній чарунковій упаковці в 
пачці. Зміни внесені в розділ "Упаковка" у зв"язку з 

вилученням певного розміру упаковки та як наслідок - в 
розділ "Категорія відпуску" в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу (Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження) 

без 
рецепта 

UA/3002/01/01 

453.  ЧИСТОТІЛУ 
ТРАВА 

трава по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом, по 1,5 г у 
фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці, по 1,5 г у 
фільтр-пакеті, 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) - заміна розділу «Графічне оформлення упаковки» 

на розділ «Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано: 
МАРКУВАННЯ У відповідності з затвердженим текстом 

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/5701/01/01 

454.  ШИПШИНИ 
ПЛОДИ 

плоди по 100 г або 
130 г у пачках з 
внутрішнім пакетом; 
по 3,0 г у фільтр-
пакетах №20 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. 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/5893/01/01 

455.  ШЛУНКОВИЙ 
ЗБІР №3 

збір; по 75 г у пачках 
з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 

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: 

без 
рецепта 

UA/6056/01/01 



  195                  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 

фільтр-пакетів у 
пачці або у пачці з 
внутрішнім пакетом 

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 

456.  ЯРИНА® таблетки, вкриті 
оболонкою; по 21 
таблетці у блістері з 
календарною 
шкалою; по 1 
блістеру у 
паперовому мішечку 
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 

нерозфасованої 
продукції) 

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 - зміна посилання з якості, 
редакторські правки 

за 
рецептом 

UA/11479/01/01 

457.  ЯРИНА® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
оболонкою; № 28: по 
21 таблетці 
оранжевого кольору і 
по 7 таблеток 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 

нерозфасованої 
продукції) 

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/12155/01/01 
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