
 
Додаток 3 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 11 вересня 2023 року № 1605 
 

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 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АКСЕФ® порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 750 мг, по 1 
флакону з 
порошком у 
картонній упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш.  

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни 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 CEP R1-СЕР-1996-007- 
Rev 05 (попередня версія R1-СЕР-1996-007- 
Rev 04) для діючої речовини цефуроксиму 
натрію стерильного від вже затвердженого 

виробника ACS Dobfar S.P.A., Italy, у зв’язку з 
зазначенням інформації щодо оцінки ризиків 

відповідно до вимог ICH Guideline “Q3D 
Elemental impurities” 

за 
рецептом 

- UA/3767/02/01 

2.  АЛЕРГОЗАН® розчин оральний, 
0,5 мг/мл по 120 мл 
в скляній або ПЕТ 
пляшці; по 1 
пляшці з мірним 
стаканчиком і 
дозуючим шприцом 
у картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: АТ 
«Софарма», 

Болгарія; 
Дозвіл на 

випуск серії: АТ 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

без 
рецепта 

- UA/17454/01/01 



  2  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

«Софарма», 
Болгарія 

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 контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 

системи фармаконагляду. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. 

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

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 

системи фармаконагляду. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. 

без 
рецепта 

- UA/17179/01/01 

4.  АЛЕРСІС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній пачці 

ПРОФАРМ
А 

Інтернешнл 
Трейдинг 
Лімітед 

Мальта Лабораторіос 
Нормон С.А.  

Іспанія 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 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/13643/02/01 



  3  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Побічні реакції" відповідно до рекомендацій 
PRAC. Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження 

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

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

» 
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

(відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

 

Україна 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 - 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5.) внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17735/01/01  

6.  АЛІТЕР таблетки по 8 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону  

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

» 
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

 

Україна 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 - 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5.) внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17735/01/02 



  4  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

7.  АЛЛЕРВЕЙ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в 
картонній коробці  

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 
 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд, ФТО – 3, 
Індія 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 
Лімітед, Індія 

 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

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

Зміна найменування та адреси місця 
провадження діяльності виробника ГЛЗ. 

Виробнича дільниця та всі виробничі операції 
залишаються незмінними. Зміни внесено в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи «Виробник» та 

«Місцезнаходження виробника та адреса місця 
провадження його діяльності» з відповідними 

змінами у тексті маркування упаковки 
лікарського засобу. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/15436/01/01 

8.  АЛТІВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Сан 
Фармасьют

икал 
Індастріз 
Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютикал 

Індастріз 
Лімітед  

Індія 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 в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій" та "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування діючої речовини згідно з 

рекомендацією PRAC 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/4100/01/02 

9.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

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 Зміни 
внесено в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
«Заявник» та «Місцезнаходження заявника». 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/01 



  5  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дільниця; 
юридична 

адреса 
виробника) 

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 юридичної адреси виробника ГЛЗ та 

уточнення найменування виробника ГЛЗ, без 
зміни фактичного місця виробництва. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділ 
«Виробник». Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

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

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 
юридична 

адреса 
виробника) 

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 Зміни 
внесено в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
«Заявник» та «Місцезнаходження заявника». 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ та 

уточнення найменування виробника ГЛЗ, без 
зміни фактичного місця виробництва. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділ 
«Виробник». Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/02 

11.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 
юридична 

адреса 

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 Зміни 
внесено в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
«Заявник» та «Місцезнаходження заявника». 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/03 



  6  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробника) дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ та 

уточнення найменування виробника ГЛЗ, без 
зміни фактичного місця виробництва. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділ 
«Виробник». Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

12.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 
юридична 

адреса 
виробника) 

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 Зміни 
внесено в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
«Заявник» та «Місцезнаходження заявника». 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ та 

уточнення найменування виробника ГЛЗ, без 
зміни фактичного місця виробництва. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділ 
«Виробник». Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/04 

13.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 
 
 
 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 

Україна 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 - 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/01 



  7  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

не включаючи 
контроль/випро
бування серії) 

місця провадження діяльності" з можливістю 
друкувати окремі інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

14.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 
 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

 
 

Україна 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 - 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/02 

15.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

Україна 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 - 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/03 



  8  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

 відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

16.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

 
 

Україна 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 - 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/04 

17.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

Україна 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) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

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 додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/01 



  9  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

за повним 
циклом) 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 
Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску 
серії та контролю якості готового лікарського 
засобу (заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск серії) - 

Включаючи контроль/випробування серії. 
Введення додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) Зміни 

внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) Затверджено: "Маркування. 
Додається"; Запропоновано: «Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту 
маркування». Зміни внесені в текст маркування 

первинної та вторинної упаковки лікарського 
засобу, а саме вилучення інформації 

російською мовою, зазначення інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI в 

тексті маркування на первинній упаковці. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 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 процесі 
виробництва , а саме для стадії просіювання 

сировини додання сітки 1,0 мм та 1,5 мм до вже 
затвердженої 0,5 мм; в стадії-отримання маси 

для таблетування - зміни формулювання; 
вилучення "контроль тиску пресування 

таблетування таблеток-ядер"; перенесення 
контролю "кількісне визначення" з стадії 

"отримання маси для таблетування" на стадію 
"таблетування". Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового 

лікарського засобу. Зміна у методах 



  10  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

випробування ГЛЗ за п. "Супровідні домішки», 
«Мікробіологічна чистота». 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)  

18.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 4 мг/10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

Україна 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) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

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 додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 
Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску 
серії та контролю якості готового лікарського 
засобу (заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск серії) - 

Включаючи контроль/випробування серії. 
Введення додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) Зміни 

внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/02 



  11  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковок лікарського засобу для додаткових 
виробників. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) Затверджено: "Маркування. 
Додається"; Запропоновано: «Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту 
маркування». Зміни внесені в текст маркування 

первинної та вторинної упаковки лікарського 
засобу, а саме вилучення інформації 

російською мовою, зазначення інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI в 

тексті маркування на первинній упаковці. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 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 процесі 
виробництва , а саме для стадії просіювання 

сировини додання сітки 1,0 мм та 1,5 мм до вже 
затвердженої 0,5 мм; в стадії-отримання маси 

для таблетування - зміни формулювання; 
вилучення "контроль тиску пресування 

таблетування таблеток-ядер"; перенесення 
контролю "кількісне визначення" з стадії 

"отримання маси для таблетування" на стадію 
"таблетування". 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 у методах 

випробування ГЛЗ за п. "Супровідні домішки», 
«Мікробіологічна чистота». 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)  

19.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

Україна 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/03 



  12  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

винятком випуску серій, контролю якості, 
первинного та вторинного пакування, для 

нестерильних лікарських засобів) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

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 додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 
Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску 
серії та контролю якості готового лікарського 
засобу (заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск серії) - 

Включаючи контроль/випробування серії. 
Введення додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) Зміни 

внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) Затверджено: "Маркування. 
Додається"; Запропоновано: «Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту 
маркування». Зміни внесені в текст маркування 

первинної та вторинної упаковки лікарського 
засобу, а саме вилучення інформації 

російською мовою, зазначення інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI в 

тексті маркування на первинній упаковці. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 
Зміни у процесі виробництва готового 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу, включаючи проміжний 
продукт, що застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (незначна зміна у 
процесі виробництва) Незначні зміни у процесі 
виробництва , а саме для стадії просіювання 

сировини додання сітки 1,0 мм та 1,5 мм до вже 
затвердженої 0,5 мм; в стадії-отримання маси 

для таблетування - зміни формулювання; 
вилучення "контроль тиску пресування 

таблетування таблеток-ядер"; перенесення 
контролю "кількісне визначення" з стадії 

"отримання маси для таблетування" на стадію 
"таблетування". 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 у методах 

випробування ГЛЗ за п. "Супровідні домішки», 
«Мікробіологічна чистота». 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)  

20.  АМ-АЛІТЕР таблетки по 8 мг/10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ", 

Україна 
(юридична 

адреса 
виробника; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії);  
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

Україна 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) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

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 додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17391/01/04 



  14  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 додаткової дільниці виробництва за 
повним циклом (АТ "ФАРМАК", Україна) Зміни 

внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни) Затверджено: "Маркування. 
Додається"; Запропоновано: «Маркування. 

Відповідно до затвердженого тексту 
маркування». Зміни внесені в текст маркування 

первинної та вторинної упаковки лікарського 
засобу, а саме вилучення інформації 

російською мовою, зазначення інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI в 

тексті маркування на первинній упаковці. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 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 процесі 
виробництва , а саме для стадії просіювання 

сировини додання сітки 1,0 мм та 1,5 мм до вже 
затвердженої 0,5 мм; в стадії-отримання маси 

для таблетування - зміни формулювання; 
вилучення "контроль тиску пресування 

таблетування таблеток-ядер"; перенесення 
контролю "кількісне визначення" з стадії 

"отримання маси для таблетування" на стадію 
"таблетування". 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 



  15  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заміну або доповнення)) Зміни у методах 
випробування ГЛЗ за п. "Супровідні домішки», 
«Мікробіологічна чистота». 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)  

21.  АМБРОЛІТИН® сироп, 15 мг/5 мл; 
по 100 мл у 
скляному або 
поліетилентерефта
латному флаконі; 
по 1 флакону з 
мірним 
стаканчиком в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма", 
Болгарія 

(виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка); АТ 
"Софарма", 

Болгарія 
(дозвіл на 

випуск серії) 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

без 
рецепта 

- UA/12426/01/01 

22.  АМІЦИЛ® ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 250 мг; флакони 
з ліофілізатом  

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

рекомендації PRAC EMA щодо підвищеного 
ризику виникнення ототоксичності. Термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/1036/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

23.  АМІЦИЛ® ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 0,5 г; флакони з 
ліофілізатом 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

рекомендації PRAC EMA щодо підвищеного 
ризику виникнення ототоксичності. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/1036/01/03 

24.  АМІЦИЛ® ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1,0 г; флакони з 
ліофілізатом 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

рекомендації PRAC EMA щодо підвищеного 
ризику виникнення ототоксичності. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/1036/01/04 

25.  АМЛОДИПІН-
ФІТОФАРМ 

таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 
 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) - зміна 

адреси заявника. Зміни внесені в розділ 
"Місцезнаходження заявника" в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/2802/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зв'язку з уточненням адреси заявника. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

26.  АМОКСИЛ - К 
625 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг/125 мг, по 7 
таблеток у блістері; 
по 2 або 3 блістери 
в пачці з картону 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) - Зміни 

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 
рекомендації PRAC EMA. Термін введення змін 

- протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/10915/01/01 

27.  АМОКСИЦИЛІ
Н 

капсули по 500 мг; 
по 10 капсул у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній пачці  

АНТИБІОТ
ИКИ СА 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА  

Румунiя 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 внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", 

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

референтного лікарського засобу (Amoxil, 
capsules). Введення зміни протягом 6- ти 

місяців після затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/18798/01/02 

28.  АМОКСИЦИЛІ
Н 

капсули по 250 мг, 
по 10 капсул у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній пачці 

АНТИБІОТ
ИКИ СА 

Румунiя АНТИБІОТИКИ 
СА  

Румунiя 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/18798/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

даних) - Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділи: "Особливості застосування", 
"Передозування", "Побічні реакції" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Amoxil, 
capsules). Введення зміни протягом 6- ти 

місяців після затвердження.  

29.  АМПІСУЛЬБІН
® 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій; по 1,5 г 
порошку у флаконі; 
по 1,5 г порошку у 
флаконі; по 10 
флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 
 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

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

застосування", "Побічні реакції" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (UNASYN 1.5 
g (1 g ampicillin as the sodium salt plus 0.5 g 

sulbactam as the sodium salt). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/3858/01/01 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460): Зміна заявника/власника 

реєстраційного посвідчення. Діюча редакція: 
Товариство з обмеженою відповідальністю 
«Харківське фармацевтичне підприємство 

«Здоров'я народу» Україна, 61013, Харківська 
обл.,місто Харків, Київський район,вулиця 

Шевченка, будинок 22. Пропонована редакція: 
Товариство з обмеженою відповідальністю 

«Фармацевтична компанія «Здоров’я» Україна, 
61013, Харківська обл., місто Харків, вулиця 
Шевченка, будинок 22. Термін 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 

за 
рецептом 

- UA/8802/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

а компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
 

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: Зимицька Марина Олександрівна.  

Пропонована редакція: Шевченко Олена 
Ігорівна. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду та його 
номера. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду 

31.  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 - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) Зміна 
адреси Заявника (власника реєстраційного 

посвідчення). Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування 
та/або адреси місця провадження діяльності 

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

місце проведення контролю якості. (діяльність, 
за яку відповідає виробник/імпортер, 

включаючи випуск серій) Зміна адреси 
виробника ГЛЗ ПАТ "Монфарм", Україна, без 

зміни місця виробництва: Термін 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 
уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за фармаконагляд. 

без 
рецепта – 
№ 10; за 

рецептом – 
№ 20, № 

100 

Не 
підлягає 

 

UA/7331/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Діюча редакція: Совгира Сергій Сергійович. 
Пропонована редакція: Пастушенко Інна 

Вікторівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд. Зміна місцезнаходження 

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

фармаконагляду. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 

зміни) Вилучення додаткового маркування 
первинної упаковки блістера № 10 із 

зазначенням інформації дистриб’ютора. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження. 

32.  АНАЛЬГІН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

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 вилучення інформації, викладеної 
російською мовою, та зазначення QR-коду у п. 

17 ІНШЕ вторинної упаковки лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/3222/02/02 

33.  АРТЕДЖА® 
ЕМУЛЬГЕЛЬ 

емульгель для 
зовнішнього 
застосування 5 %; 
по 25 г або 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ"  

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 контактних даних  

уповноваженої особи заявника, відповідальної 
за фармаконагляд. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду та його 
номера. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду 

без 
рецепта 

- UA/4699/01/01 

34.  АРТЕДЖА® 
КОМПЛЕКС 

капсули, по 30 або 
60 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; 
по 6 капсул у 
блістері; по 5 або 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна виробник, 
відповідальний 

за 
виробництво, 

первинне, 
вторинне 

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 

без 
рецепта 

- UA/4461/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

10 блістерів у пачці пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
виробник, 

відповідальний 
за 

виробництво, 
первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ТОВ 
"Астрафарм", 

Україна 

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 місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його номера. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

35.  АСАФЕН таблетки жувальні 
по 80 мг; по 30 або 
по 90 таблеток у 
флаконах 

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс 
Інк. 

Канада 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 в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій" відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування діючої 

речовини згідно з рекомендацією PRAC. 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

 

UA/7973/01/01 

36.  АТРОПІНУ 
СУЛЬФАТ 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460): Зміна заявника/власника 
реєстраційного посвідчення. Термін 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 

за 
рецептом 

- UA/10545/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Зимицька Марина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Шевченко Олена 
Ігорівна.  

Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його номера. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

37.  БІОФЛОРАКС сироп 670 мг/мл, по 
100 мл або 200 мл 
у флаконі; по 1 
флакону разом із 
піпеткою дозуючою 
у коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна 

(фасування із 
"in bulk" фірми 
"Fresenius Kabi 
Austria GmbH", 

Австрія) 
 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460): Зміна заявника/власника 
реєстраційного посвідчення. Термін 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Діюча 
редакція: Зимицька Марина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Шевченко Олена 
Ігорівна. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду та його 
номера. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду 

без 
рецепта 

- UA/12878/01/01 

38.  БОРНОЇ 
КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ"  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 

без 
рецепта 

- UA/8197/01/01 



  23  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

СПИРТОВИЙ спиртовий 2 %; по 
10 мл, по 25 мл у 
флаконах; по 25 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

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 місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його номера. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

39.  БРОНХОЛІТИН сироп по 125 г у 
флаконі скляному 
або з 
поліетилентерефта
лату; по 1 флакону 
з мірним 
стаканчиком у 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: АТ 
"Софарма", 

Болгарія; 
Дозвіл на 

випуск серії: АТ 
"Софарма", 

Болгарія 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. 

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду 

без 
рецепта 

- UA/10064/01/01 

40.  БРОНХОЛІТИН 
ТАБ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг: по 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 

 упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 

Болгарія/ 
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 

без 
рецепта 

- UA/3119/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: АТ 
"ВІТАМІНИ", 

Україна 

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 контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

41.  БРОНХОЛІТИН 
ТАБ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг: in bulk №4080: 
по 20 таблеток у 
блістері; по 204 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

- - UA/12631/01/02 

42.  БРОНХОЛІТИН 
ТАБ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг: in bulk №4320: 
по 20 таблеток у 
блістері; по 216 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 

- - UA/12631/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контактні дані) та/або зміни у розміщенні 
мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

43.  БРОНХОЛІТИН 
ТАБ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 20 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 

 упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: АТ 
"ВІТАМІНИ", 

Україна 

Болгарія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 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 контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

без 
рецепта 

- UA/3119/01/01 

44.  БРУФЕН® сироп, 100 мг/5 мл 
по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним 
шприцом у 
картонній коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Аббві С.р.л. Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Медичні пристрої. 

Зміна пристроїв для вимірювання дози або 
введення лікарського засобу (додавання або 

заміна пристрою, який не є невід'ємною 
частиною первинної упаковки) - Пристрій, який 
має СЕ-маркування - заміна мірного шприця, 

який має СЕ-маркування, виробництва 
Pentaferte на мірний шприц, який має СЕ-

маркування виробництва Union Plastic. 
Матеріал мірного шприца з поліпропіленовим 

циліндром і HDPE поршнем не змінився. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

без 
рецепта 

- UA/13154/01/01 

45.  ВАРІВАКС порошок та Мерк Шарп і Швейцарія Мерк Шарп і Нiдерланди внесення змін до реєстраційних матеріалів: за Не UA/19665/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А 

розчинник для 
суспензії для 
ін'єкцій; 1 флакон з 
порошком (1 доза) 
в комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) в 
картонній коробці  

Доум ІДЕА 
ГмбХ 

Доум Б.В., 
Нiдерланди 
(маркування 
первинного 
пакування, 
вторинне 

пакування та 
дозвіл на 

випуск серії 
вакцини та 

розчинника); 
Мерк Шарп і 
Доум ЛЛС, 

США 
(виробництво, 

первинне 
пакування та 
аналітичне 
тестування 

вакцини) 

/ 
США 

 

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" (редакційні уточнення тексту) та 

"Побічні реакції" відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє, а також до розділу 
"Побічні реакції" внесена інформація про 
необхідність звітування про усі випадки 

підозрюваних побічних реакцій та відсутності 
ефективності лікарського засобу. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження.  

рецептом підлягає 
 

46.  ВАРІЛРИКС™ / 
VARILRIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 дозі; 1 флакон 
з ліофілізатом та 1 
ампула з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) в 
пластиковому 
контейнері в 
картонній коробці; 
1 флакон з 
ліофілізатом та 1 
попередньо 
наповнений шприц 
з розчинником 
(вода для ін'єкцій) у 
комплекті з двома 
голками в 
пластиковому 
контейнері в 
картонній коробці; 
100 флаконів з 
ліофілізатом та 100 
ампул з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) (в 
чарунковій 
упаковці) в окремих 
картонних коробках 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз 

С.А. 

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

або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового 
лікарського засобу (інші зміни) - Додавання 
випробування перевірки цілісності закриття 
контейнера (Container Closure Integrity Test 

(CCIT)) як тест прийняття рішення щодо якості 
(Quality Decision test) під час міжопераційного 
контролю. Внесення редакційних правок до 

розділів 3.2.Р.З.3, 3.2.Р.З.4. 

за 
рецептом 

- UA/15966/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

47.  ВАРФАРИНУ 
НАТРІЮ 
КЛАТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"Фарма 
Старт" 

 

Україна Зидус 
Лайфсайнс 

Лімітед 
 

Індія 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 Варфарину натрію клартрат, без 

зміни місця виробництва.  

- - UA/18555/01/01 

48.  ВІКАСОЛ-
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 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 
у зв'язку з вилученням інформації російською 

мовою та доповнення інформації щодо QR-коду 
на вторинну упаковку. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

- UA/6004/01/01 

49.  ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 25 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм 
Хюнінг САС 

Франція 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 в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(оновлено інформацію з безпеки застосування 
діючої речовини) та редаговано розділ 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/9383/01/01 

50.  ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 50 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм 
Хюнінг САС 

Франція 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 в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Застосування у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

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 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

період вагітності або годування груддю" 
(оновлено інформацію з безпеки застосування 

діючої речовини) та редаговано розділ 
"Протипоказання". Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

51.  ВОЛЬТАРЕН® супозиторії по 100 
мг; по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 1 стрипу 
в коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Делфарм 
Хюнінг САС 

Франція 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 в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(оновлено інформацію з безпеки застосування 
діючої речовини) та редаговано розділ 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/9383/01/03 

52.  ВОЛЬТАРЕН® 
РАПІД 

таблетки, вкриті 
цукровою 
оболонкою, по 50 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс 
Саглік, Гіда ве 
Тарім Урунлері 

Сан. Ве Тік. 
А.С. 

Туреччина 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 в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(оновлено інформацію з безпеки застосування 
діючої речовини) та редаговано розділ 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/0310/04/02 

53.  ВОЛЬТАРЕН® 
РАПІД 

таблетки, вкриті 
цукровою 
оболонкою, по 25 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у коробці з 
картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс 
Саглік, Гіда ве 
Тарім Урунлері 

Сан. Ве Тік. 
А.С. 

Туреччина 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 в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Застосування у 
період вагітності або годування груддю" 

(оновлено інформацію з безпеки застосування 
діючої речовини) та редаговано розділ 

"Протипоказання". Введення змін протягом 6-ти 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/0310/04/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

місяців після затвердження 

54.  ГАНФОРТ® краплі очні по 3,0 
мл у флаконі-
крапельниці з 
поліетилену, по 1 
або 3 флакони-
крапельниці в 
картонній пачці 

Аллерган 
Фармасьюті

калз 
Ірландія 

Ірландiя Аллерган 
Фармасьютікал

з Ірландія 

Ірландiя 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 "Побічні реакції". 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/11121/01/01 

55.  ГЕПАРИН 
НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна Хебей Чангшан 
Біокемікал 

Фармас`ютикал 
Ко., Лтд. 

Китай 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 2005-270-
Rev 11 (затверджений: R1-2005-270-Rev 10) 

для АФІ гепарин натрію від вже затвердженого 
виробника Hebei Changshan Biochemical 

Pharmaceutical Co., Ltd., China  

- - UA/16499/01/01 

56.  ГЕПАРИН-
ДАРНИЦЯ 

гель, 600 МО/г; по 
30 г у тубі; по 1 тубі 
в пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 
у зв'язку з вилученням інформації російською 

мовою та доповнення інформації щодо QR-коду 
на вторинну упаковку. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження 

без 
рецепта 

- UA/2577/01/02 

57.  ГЕРЦЕПТИН® розчин для ін`єкцій, 
600 мг/5 мл, 1 
флакон з розчином 
у картонній коробці 

ТОВ «Рош 
Україна» 

Україна Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
пакування, 

випробування 
контролю 

якості, випуск 
серії: 

Ф.Хоффманн-

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

в текст маркування первинної упаковки 
лікарського засобу в п. 6. ІНШЕ щодо технічної 
інформації. Термін введення змін протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

- UA/14303/01/01 
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Ля Рош Лтд, 
Швейцарія; 

Випробування 
контролю 

якості: 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

58.  ГІДРОКОРТИЗ
ОН 

мазь очна, 5 мг/г, 
по 3 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ТОВ "Бауш 
Хелс" 

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т. 

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

засіб. Система контейнер/закупорювальний 
засіб. Зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж первинної упаковки готового 
лікарського засобу (доповнення специфікації 

новим показником з відповідним методом 
випробування) оновлення р. 3.2.Р.7. Система 

контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
доповнення специфікації первинної упаковки 

новим показником з відповідним методом 
випробування: «Ідентифікація матеріала канюлі 

(ІЧ спектр)» (Identification of cannula’s material 
(IR spectrum): Colored polyethylene, spectrum in 
accordance with description in Ph. Eur. 3.1.5 (att. 
No. 4) (Ph. Eur. 2.2.24) ). Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у 
методах випробування первинної упаковки 

готового лікарського засобу (інші зміни у 
методах випробувань (включаючи заміну або 

додавання)) внесення змін до методу 
випробування первинної упаковки «Testing the 

continuity of tube lacquer coating», а саме 
хімічний метод замінюється на електролітичний 

(Testing the porosity of tube lacquer coating). 
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 у методах випробування 

первинної упаковки готового лікарського засобу, 
а саме детальний опис простого методу 

вимірювання розмірів туби було замінено 
відповідним посиланням у специфікації - 
«метричний контроль», а специфікацію 

пакувального матеріалу було доповнено 
посиланням на відповідний Ph. Eur. номер 

монографії для ІЧ-методу, що використовується 
для ідентифікації внутрішнього лаку та латексу, 

а також для поліетиленового матеріалу, який 

за 
рецептом 

- UA/4619/01/01 
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використовується для гвинтової кришки. Зміни II 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Система контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна у первинній упаковці готового лікарського 
засобу (якісний та кількісний склад) - Стерильні 

лікарські засоби та лікарські засоби 
біологічного/імунологічного походження. Зміна 
складу первинної упаковки готового лікарського 
засобу, а саме заміна матеріалу ковпачка, що 

нагвинчується на тубу, з HDPE на HDPE+LDPE 
з метою підвищення довговічності ковпачка та 

з'єднувального кільця. 

59.  ГІДРОКОРТИЗ
ОНУ АЦЕТАТ 

суспензія для 
ін'єкцій, 25 мг/мл, 
по 2 мл в ампулі зі 
скла; по 10 ампул у 
пачці; по 2 мл в 
ампулі зі скла; по 5 
ампул у блістері; по 
2 блістери у пачці 

ТОВ 
"БІОЛІК 
ФАРМА" 

Україна ТОВ "БІОЛІК 
ФАРМА" 

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

засіб. Контроль готового лікарського засобу 
(інші зміни) переклад тексту МКЯ на українську 

мову. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника (наприклад 

застарілого показника, такого як запах та смак, 
або ідентифікація барвників чи смакових 
добавок)) вилучення зі специфікації ГЛЗ 
застарілого показника якості «Аномальна 
токсичність». Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж готового 
лікарського засобу (доповнення специфікації 

новим показником з відповідним методом 
випробування) доповнення специфікації ГЛЗ 

новим показником «Бактеріальні ендотоксини» 
(ДФУ, 2.6.14, граничний тест, метод А) з 

відповідним методом контролю. 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 незначного показника якості ГЛЗ 

«Час стійкості суспензії». 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу 
(доповнення специфікації новим показником з 

за 
рецептом 

- UA/5626/01/01 
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відповідним методом випробування) 
доповнення специфікації ГЛЗ новим показником 

«Ресуспендованість» з відповідним методом 
контролю. 

60.  ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
картонній упаковці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Уте Хофнер / Ute Hoeffner. 
Пропонована редакція: Дніанешвар Аріун 

Санап / Dr. Dnyaneshwar Sanap. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

- UA/8751/02/02 

61.  ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
картонній упаковці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Уте Хофнер / Ute Hoeffner. 
Пропонована редакція: Дніанешвар Аріун 

Санап / Dr. Dnyaneshwar Sanap. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 

за 
рецептом 

- UA/8751/02/01 
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здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла системи фармаконагляду 

62.  ГОФЕН 200 капсули м`які по 
200 мг; по 10 
капсул у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонному 
конверті; по 5 або 
по 6 картонних 
конвертів у 
картонній упаковці 

МЕГА 
ЛАЙФСАЙЕ
НСІЗ Паблік 

Компані 
Лімітед 

Таїланд Мега 
Лайфсайенсіз 

Паблік Компані 
Лімітед 

Таїланд 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 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" 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. 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 

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

"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 
згідно з інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського засобу 
(НУРОФЄН® ЕКСПРЕС УЛЬТРАКАП, капсули 

м’які). Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження 

без 
рецепта 

підлягає 
 

UA/13624/01/01 

63.  ДАРФЕН® 
КІДС ФОРТЕ 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону у 
комплекті зі 
шприцом-
дозатором в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії 

готового 
продукту: 

Нідерланди
/ 

Іспанiя 
 

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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

 

UA/18550/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Делфарм 
Бладел Б.В., 
Нідерланди; 
виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
випуск серії 

готового 
продукту: 

Едефарм, С.Л., 
Іспанiя; 

контроль якості 
(за винятком 

мікробіологічно
го контролю), 
випуск серії 

готового 
продукту: 

Фармалідер, 
С.А., Іспанiя; 

мікробіологічни
й контроль 

(субпідрядник 
компанії 

Farmalider, 
S.A.): Біолаб, 
С.Л., Іспанiя 

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 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" відповідно до рекомендацій CMDh. 

Термін введення змін протягом 6 місяців після 
затвердження. 

64.  ДЕКАТИЛЕН™ таблетки для 
розсмоктування; по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3, 
або 4 блістери у 
картонній коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

 

Україна Виробництво за 
повним циклом: 
Балканфарма-

Разград АТ, 
Болгарія; 

Виробництво 
нерозфасовано

го продукту, 
контроль якості, 

дозвіл на 
випуск серії: 

Ацино Фарма 
АГ, Швейцарія; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка: 

Ацино Фарма 
АГ, Швейцарія; 

Додаткова 
лабораторія, 
що приймає 

Болгарія/ 
Швейцарія/ 
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 (інші зміни) - зміна часу 
витримки проміжного продукту, щоб 

зареєструвати час витримки 12 місяців для 
нерозфасованого продукту готового лікарського 

засобу, з відповідними змінами в розділи 
3.2.Р.3.3. Опис виробничого процесу та 

контролю процесу та 3.2.Р.8. Стабільність 

без 
рецепта 

- UA/6633/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

участь в 
контролі якості: 
ННАС Лабор Д-

р Хойслер 
ГмбХ, 

Німеччина; 
Додаткова 

лабораторія, 
що приймає 

участь в 
контролі якості: 
Унтерзухунгсінс
титут Хеппелер 

ГмбХ, 
Німеччина 

65.  ДЕКСАЛГІН® 
ІН'ЄКТ 

розчин для 
ін’єкцій/інфузій, 50 
мг/ 2 мл; по 2 мл в 
ампулі; по 1, або 5, 
або 10 ампул у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембург Виробництво in 
bulk, первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 

випуск серій: А. 
Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Iталiя; 

Альфасігма 
С.п.А., Італiя  

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

в текст маркування вторинної упаковки 
лікарського засобу у п.12. НОМЕР 

РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ та в п. 17. 
ІНШЕ 

за 
рецептом 

- UA/3764/01/01 

66.  ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням 
тверді по 30 мг по 
14 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Такеда 
Фармасьюті
калс США, 

Інк. 

США виробництво за 
повним циклом: 
Такеда ГмбХ, 

місце 
виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина, 

виробництво 
нерозфасовано

ї продукції: 
Такеда Ірландія 
Лтд, Ірландiя, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
дозвіл на 

випуск серії: 
Делфарм 

Новара С.р.л., 
Італiя 

Німеччина/ 
Ірландiя/ 

Італiя 

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 в Інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування діючої речовин згідно з 

рекомендацією PRAC. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження. Зміни II типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

- UA/13660/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено в 
Інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено в 
Інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Побічні реакції". 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

67.  ДЕКСІЛАНТ® капсули з 
модифікованим 
вивільненням 
тверді по 60 мг по 
14 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

Такеда 
Фармасьюті
калс США, 

Інк. 

США виробництво за 
повним циклом: 
Такеда ГмбХ, 

місце 
виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина, 

виробництво 
нерозфасовано

ї продукції: 
Такеда Ірландія 
Лтд, Ірландiя, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
дозвіл на 

випуск серії: 
Делфарм 

Новара С.р.л., 
Італiя 

Німеччина/ 
Ірландiя/ 

Італiя 

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 в Інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо 
безпеки застосування діючої речовин згідно з 

рекомендацією 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 внесено в 
Інструкцію для медичного застосування 

за 
рецептом 

- UA/13660/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено в 
Інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу до розділу "Побічні реакції". 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

68.  ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 160 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Новартіс 
Фармасьютика 

С.А., Іспанія 

Швейцарія/ 
Іспанія 

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) 
збільшення розміру серії готового продукту та 

оптимізація і зміни у виробничому процесі 
готового продукту. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 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) 

оптимізація і зміни у виробничому процесі 
готового продукту, а саме виробничий процес 

модифіковано на етапі попереднього 
змішування І (150 обертів при 10 об/хв), 

просіювання І та попереднього змішування ІІ 
(80 обертів при 10 об/хв), які використовуються 
перед етапом ущільнення, який буде замінено 
подовженим етапом попереднього змішування 

230 обертів при 10 об/хв, а потім етап 
просіювання та ущільнення. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

- UA/7169/01/03 

69.  ДІОВАН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг; по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
2 блістери у 
коробці з картону 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарія Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

Новартіс 
Фармасьютика 

С.А., Іспанія 

Швейцарія/ 
Іспанія 

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) 
збільшення розміру серії готового продукту та 

оптимізація і зміни у виробничому процесі 

за 
рецептом 

- UA/7169/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

готового продукту. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 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) 

оптимізація і зміни у виробничому процесі 
готового продукту, а саме виробничий процес 

модифіковано на етапі попереднього 
змішування І (150 обертів при 10 об/хв), 

просіювання І та попереднього змішування ІІ 
(80 обертів при 10 об/хв), які використовуються 
перед етапом ущільнення, який буде замінено 
подовженим етапом попереднього змішування 

230 обертів при 10 об/хв, а потім етап 
просіювання та ущільнення. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

70.  ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 5 мг/мл; по 
5 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - Зміни внесені 
в текст маркування лікарського засобу, у зв'язку 

з доповненням інформації щодо: нанесення 
QR-коду на вторинну упаковку, нанесення на 

первинну упаковку МНН, вилучення інформації 
російською мовою та зазначення логотипу 
заявника/виробника. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

- UA/2996/01/01 

71.  ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 40 мг/мл; 
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - Зміни внесені 
в текст маркування лікарського засобу, у зв'язку 

з доповненням інформації щодо: нанесення 
QR-коду на вторинну упаковку, нанесення на 

первинну упаковку МНН, вилучення інформації 
російською мовою та зазначення логотипу 
заявника/виробника. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

- UA/2996/01/02 

72.  ДОЦЕТАКСЕЛ 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 1 мл (20 мг) або 
4 мл (80 мг) або 8 
мл (160 мг) у 
флаконах, по 1 
флакону в 
картонній пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У. 

Іспанiя виробництво, 
контроль якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Інтас 

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія; 

Інтас 
Фармасьютікал

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Польща/ 

Угорщина/ 
Мальта/ 

Туреччина 
 

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

в інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів "Побічні реакції" 
(редагування тексту щодо повідомлення про 

підозрювані побічні реакції ), "Заявник" (додано 
розділ) та "Місцезнаходження заявника" 
(додано розділ). Термін введення змін - 
протягом 6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/17408/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

с Лімітед, Індія; 
вторинне 

пакування: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Синоптиз 

Індастріал Сп.з 
о.о., Польща; 

контроль якості 
серії: Весслінг 
Хангері Кфт., 

Угорщина; 
Фармадокс 

Хелскеа Лтд., 
Мальта; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Онко Ілак Сан. 
Ве Тідж. А.С., 

Туреччина; 
Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
Контроль якості 

серії: 
ФАРМАВАЛІД 

Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 
Угорщина 

73.  ЕБРАНТИЛ розчин для ін’єкцій, 
5 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 

Асіно 
Фарма АГ 

Швейцарія ЕЙДЖЕС ГмбХ 
ІМЕД, Австрія 

(контроль 
якості 

(Стерильність)); 
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія 
(виробництво 

за повним 
циклом); 

Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія 

(контроль 
якості 

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
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) - 
міна етапу виробництва нанесення на ампулу 

кольорового кодування. Етап кольорового 
кодування видаляється, оскільки кольорові 
кільця будуть нанесені на порожні ампули. 

за 
рецептом 

- UA/9943/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(Стерильність)) Матеріал або розмір ампул та колір кодування 
не змінюється. Також вносяться незначні 

редакційні зміни.  

74.  ЕВІНОПОН розчин для ін'єкцій, 
по 25 мг/мл; по 3 
мл (75 мг) в ампулі; 
по 5 ампул у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

БРОС ЛТД Грецiя БРОС ЛТД 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) - Зміни 

внесені до Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Застосування у 

період вагітності або годування груддю", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції" 
щодо безпеки застосування лікарського засобу.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/0898/01/01 

75.  ЕЗАНТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
6 блістерів у пачці з 
картону; по 30 або 
60 таблеток у 
банці, по 1 банці у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

лабораторія 
біологічного 

аналізу; 
юридична 
адреса; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

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

адреси заявника. Зміни внесені в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділ "Місцезнаходження заявника". Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера 
готового лікарського засобу, включаючи 

дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва (юридична 
адреса: Україна, 01013, м. Київ, вул. 

Будіндустрії, буд. 5). Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження.  

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та 
контролю якості готового лікарського засобу 

(заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Не 

включаючи контроль/випробування серії. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/18515/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5).  
Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження  

76.  ЕЗАНТАЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 3 або 
6 блістерів у пачці з 
картону; по 30 або 
60 таблеток у 
банці, по 1 банці у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

лабораторія 
біологічного 

аналізу; 
юридична 
адреса; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

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

адреси заявника. Зміни внесені в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділ "Місцезнаходження заявника". Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера 
готового лікарського засобу, включаючи 

дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва (юридична 
адреса: Україна, 01013, м. Київ, вул. 

Будіндустрії, буд. 5). Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження.  

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та 
контролю якості готового лікарського засобу 

(заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Не 

включаючи контроль/випробування серії. 
Додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 

випуск серії, не включаючи 
контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 

«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 
Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5).  

Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/18515/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження  

77.  ЕКЗИСТА капсули тверді, по 
150 мг по 14 капсул 
у блістері, по 2 або 
4 блістери в 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво “in 
bulk”, первинне 

та вторинне 
пакування: АТ 

«Адамед 
Фарма», 
Польща; 
виробник 

первинного та 
вторинного 
пакування, 

випуск серії: АТ 
«Адамед 
Фарма», 
Польща  

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460) технічну помилку 
виправлено в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо дати та 
номеру Наказу МОЗ України. Технічну помилку 

виправлено в тексті маркування упаковки 
лікарського засобу для дозування 75 мг, 150 мг. 

Додання раніше затверджених одиниць SI. 
Зазначене виправлення відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє.  

за 
рецептом 

- UA/17002/01/02 

78.  ЕКЗИСТА капсули тверді, по 
75 мг по 14 капсул 
у блістері, по 2 або 
4 блістери в 
картонній коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво “in 
bulk”, первинне 

та вторинне 
пакування: АТ 

«Адамед 
Фарма», 
Польща; 
виробник 

первинного та 
вторинного 
пакування, 

випуск серії: АТ 
«Адамед 
Фарма», 
Польща  

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460) технічну помилку 
виправлено в інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу щодо дати та 
номеру Наказу МОЗ України. Технічну помилку 

виправлено в тексті маркування упаковки 
лікарського засобу для дозування 75 мг, 150 мг. 

Додання раніше затверджених одиниць SI. 
Зазначене виправлення відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє.  

за 
рецептом 

- UA/17002/01/01 

79.  ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 
2000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці  

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Шеньян 
Саншайн 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд.  

 

Китай 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 Шеньян Саншайн 
Фармасьютікал Ко., Лтд. без зміни місця 

виробництва. Зміни внесені у розділи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/15967/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Місцезнаходження виробника" в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу та в 
коротку характеристику лікарського засобу і як 

наслідок - у текст маркування упаковки 
лікарського засобу.  

Введення змін протягом 6 місяців після 
затвердження 

80.  ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 
3000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Шеньян 
Саншайн 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд.  

 

Китай 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 Шеньян Саншайн 
Фармасьютікал Ко., Лтд. без зміни місця 

виробництва. Зміни внесені у розділи 
"Місцезнаходження виробника" в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу та в 
коротку характеристику лікарського засобу і як 

наслідок - у текст маркування упаковки 
лікарського засобу.  

Введення змін протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/15967/01/02 

81.  ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 
4000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці  

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Шеньян 
Саншайн 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд.  

 

Китай 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 Шеньян Саншайн 
Фармасьютікал Ко., Лтд. без зміни місця 

виробництва. Зміни внесені у розділи 
"Місцезнаходження виробника" в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу та в 
коротку характеристику лікарського засобу і як 

наслідок - у текст маркування упаковки 
лікарського засобу. Введення змін протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/15967/01/03 

82.  ЕМАВЕЙЛ розчин для ін'єкцій, 
10000 МО/мл; по 1 
мл у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в контурній 
чарунковій 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

Україна Шеньян 
Саншайн 

Фармасьютікал 
Ко., Лтд.  

 

Китай 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/15967/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці  

виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - 
зміна адреси виробника Шеньян Саншайн 
Фармасьютікал Ко., Лтд. без зміни місця 

виробництва. Зміни внесені у розділи 
"Місцезнаходження виробника" в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу та в 
коротку характеристику лікарського засобу і як 

наслідок - у текст маркування упаковки 
лікарського засобу.  

Введення змін протягом 6 місяців після 
затвердження 

83.  ЕНДЖЕРИКС™
-В / 
ENGERIX™-B 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ВІРУСНОГО 
ГЕПАТИТУ В, 
РЕКОМБІНАНТ
НА 

суспензія для 
ін’єкцій, 20 мкг/1 
мл; по 1 мл (20 мкг) 
(1 доза для 
дорослих) та по 0,5 
мл (10 мкг) (1 доза 
для дітей) у 
флаконі; по 1, або 
10 або 25 скляних 
монодозних 
флаконів у 
картонній коробці; 
по 1 мл (20 мкг) (1 
доза для дорослих) 
та по 0,5 мл (10 
мкг) (1 доза для 
дітей) у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу в картонній 
коробці  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз 

С.А.  

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

або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового 
лікарського засобу (інші зміни) - Додавання 
випробування перевірки цілісності закриття 
контейнера (Container Closure Integrity Test 

(CCIT)) як тест прийняття рішення щодо якості 
(Quality Decision test) під час міжопераційного 
контролю. Внесення редакційних правок до 

розділів 3.2.Р.З.3, 3.2.Р.З.4. 

за 
рецептом 

- UA/15740/01/01 

84.  ЕРОКСІЯ супозиторії 
вагінальні по 18,9 
мг; 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 - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) Зміна 
адреси Заявника (власника реєстраційного 

посвідчення). Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна найменування 
та/або адреси місця провадження діяльності 

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

місце проведення контролю якості. (діяльність, 
за яку відповідає виробник/імпортер, 

включаючи випуск серій) Зміна адреси 

без 
рецепта  

підлягає 
 

UA/12185/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробника ГЛЗ ПАТ "Монфарм", Україна, без 
зміни місця виробництва: Термін 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 
уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за фармаконагляд. Діюча редакція: Совгира 
Сергій Сергійович. Пропонована редакція: 

Пастушенко Інна Вікторівна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла системи 
фармаконагляду. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду 

85.  ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3, 
або 5 блістерів у 
пачці з картону  

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни I 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 (інші зміни у методах 
випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту), зміни у специфікації та методах 

контролю діючої речовини ібупрофен 
виробництва IOL Chemicals and Pharmaceuticals 

Ltd., Індія за показником «Залишкові кількості 
органічних розчинників». Зміни I типу: Зміни з 

якості. АФІ. Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) внесення змін у 

процес виробництва АФІ ібупрофену пов’язано 
з заміною розчинника з трихлоретилену на 

метилендихлорид на на Stage-I manufacturing of 

без 
рецепта 

- UA/8817/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Isobutyl acetophenone (IBAR). 

86.  ІЗО-МІК® спрей 
сублінгвальний 
дозований, 1,25 
мг/дозу; по 15 мл 
(300 доз) у флаконі 
з розпилювачем; по 
1 флакону у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ " 
МІКРОХІМ ", 

Україна 
(виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) - Зміна 
адреси заяника. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 
контроль/випробування серії - додавання 

виробника ГЛЗ, відповідального за випуск серії, 
не включаючи контроль/випробування серії. 

Зміни внесені у розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та адреса місця 
провадження його діяльності" в інструкцію для 
медичного застосування у зв'язку з введенням 

додаткового виробника, що відповідає за 
випуск серії, з можливістю друкування двох 

інструкцій для медичного застосування ЛЗ для 
окремих виробників (відповідальних за випуск 
серії) та як наслідок - поява тексту маркування 
упаковки лікарського засобу для додаткового 

виробника. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

 

UA/2621/01/01 

87.  ІММАРД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг; по 10 таблеток 
у блістері, по 3 
блістери у 
картонній упаковці  

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - Зміни внесено 
до тексту маркування первинної та вторинної 

упаковок лікарського засобу стосовно коду 
пакувального матеріалу та також редакційних 

правок 

за 
рецептом 

 UA/18794/01/01 

88.  ІМОВАКС 
ПОЛІО® 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА 

суспензія для 
ін’єкцій по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками); 
по 1 шприцу в 
картонній коробці; 
по 0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 

Санофі 
Пастер 

Францiя САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА, 
Францiя 

(заповнення 
шприців, 

контроль якості 
(стерильність)); 
Санофі Пастер, 

Францiя 
(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії); 

Санофі-Авентіс 

Францiя/ 
Угорщина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Система контейнер/закупорювальний 
засіб. Зміна у первинній упаковці готового 

лікарського засобу (якісний та кількісний склад) 
- Стерильні лікарські засоби та лікарські засоби 

біологічного/імунологічного походження - 
Додавання альтернативного елементу 

первинного пакування, а саме бромбутилової 
пробки, для 10-тидозного флакона. Термін 

введення змін - грудень 2024 

за 
рецептом 

 UA/14266/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

прикріпленою 
голкою (або 2-ма 
окремими голками) 
в стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування; 
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 
10 флаконів в 
картонній коробці; 
по 5 мл (10 доз) у 
флаконі з захисним 
ковпачком; по 1 або 
10 флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування 

Прайвіт Ко. 
Лтд., 

Платформа 
логістики та 

дистрибуції у м. 
Будапешт, 
Угорщина 
(вторинне 
пакування, 

випуск серії) 

89.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 
мг/1,25 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

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. Зміни 
внесено в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
«Заявник», «Місцезнаходження заявника». 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 
додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 

випуск серії, не включаючи 
контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 

«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 
Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Зміни внесені в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 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 виробничих дільниць ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», відповідальних за зберігання 

готової продукції, матеріалів (Україна, 93012, 
Луганська обл., м. Рубіжне, вул. Леніна, буд. 49) 

та лабораторія біологічного аналізу (Україна, 
93009, Луганська обл., м. Рубіжне, вул. 

Почаївська, буд. 9). Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження.  

90.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 
мг/2,5 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

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. Зміни 
внесено в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у розділи 
«Заявник», «Місцезнаходження заявника». 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та 

контролю якості готового лікарського засобу 
(заміна або додавання виробника, що 

відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Не 
включаючи контроль/випробування серії 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Зміни внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 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 виробничих дільниць ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», відповідальних за зберігання 

готової продукції, матеріалів (Україна, 93012, 
Луганська обл., м. Рубіжне, вул. Леніна, буд. 49) 

та лабораторія біологічного аналізу (Україна, 
93009, Луганська обл., м. Рубіжне, вул. 

Почаївська, буд. 9). Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження.  

91.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 
мг/0,625 мг по 10 
таблеток у блістері, 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 3 блістери у 
пачці з картону 

 (юридична 
адреса; 

лабораторія 
фізико-

хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії 

(власника реєстраційного посвідчення) зміна 
найменування та адреси заявника. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 
«Заявник», «Місцезнаходження заявника». 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та 

контролю якості готового лікарського засобу 
(заміна або додавання виробника, що 

відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Не 
включаючи контроль/випробування серії 

додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Зміни внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 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 виробничих дільниць ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», відповідальних за зберігання 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

готової продукції, матеріалів (Україна, 93012, 
Луганська обл., м. Рубіжне, вул. Леніна, буд. 49) 

та лабораторія біологічного аналізу (Україна, 
93009, Луганська обл., м. Рубіжне, вул. 

Почаївська, буд. 9). Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження.  

92.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 2 
мг/0,625 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

 

Україна 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) - Супутня 
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для частини 

або всього виробничого процесу готового 
лікарського засобу (дільниця для вторинного 

пакування); - 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 додаткового 
виробника за повним циклом АТ «ФАРМАК», 

Україна до вже затвердженого виробника ТОВ 
НВФ «МІКРОХІМ», Україна. Внесені в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - введення 

додаткового виробника АТ «ФАРМАК», Україна, 
що відповідає за випуск серії включаючи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/01 



  52  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контроль серії до вже затвердженого виробника 
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна. Введення змін 

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

та фармаконагляду (інші зміни) - заміна 
інформації у розділі «Маркування» 

(затверджено: Додається; запропоновано: 
Відповідно до затвердженого тексту 

маркування). Оновлення тексту маркування 
упаковки лікарського засобу у зв'язку з 

вилученням інформації російською мовою та 
уточнення щодо логотипу компанії. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
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 
ГЛЗ для адаптації технологічного процесу до 
обладнання нового виробника. 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 
методики за показниками «Супровідні домішки» 

та «Кількісне визначення», а саме у 
пробопідготовці зазначена інформація щодо 

«необхідності використання води Р якості 
Millipore» та «для досягнення придатності 
хроматографічної системи дозволяється 

змінювати мертвий об’єм». Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 
засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - зміна розміру серії 
для дозування 2мг/0,625мг ГЛЗ (затверджено: 

80000 упаковок; запропоновано: 80000 
упаковок; 200000 упаковок; 240000 упаковок; 

480000 упаковок) 

93.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 4 
мг/1,25 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса; 
лабораторія 

Україна 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/02 



  53  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом 

проводяться будь-які виробничі стадії, за 
винятком випуску серій, контролю якості, 
первинного та вторинного пакування, для 

нестерильних лікарських засобів) - Супутня 
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для частини 

або всього виробничого процесу готового 
лікарського засобу (дільниця для вторинного 

пакування); - 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 додаткового 
виробника за повним циклом АТ «ФАРМАК», 

Україна до вже затвердженого виробника ТОВ 
НВФ «МІКРОХІМ», Україна. Внесені в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - введення 

додаткового виробника АТ «ФАРМАК», Україна, 
що відповідає за випуск серії включаючи 

контроль серії до вже затвердженого виробника 
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна. Введення змін 

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

та фармаконагляду (інші зміни) - заміна 
інформації у розділі «Маркування» 

(затверджено: Додається; запропоновано: 
Відповідно до затвердженого тексту 

маркування). Оновлення тексту маркування 
упаковки лікарського засобу у зв'язку з 

вилученням інформації російською мовою та 
уточнення щодо логотипу компанії. Введення 



  54  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
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 
ГЛЗ для адаптації технологічного процесу до 
обладнання нового виробника. 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 
методики за показниками «Супровідні домішки» 

та «Кількісне визначення», а саме у 
пробопідготовці зазначена інформація щодо 

«необхідності використання води Р якості 
Millipore» та «для досягнення придатності 
хроматографічної системи дозволяється 

змінювати мертвий об’єм». Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 
засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - зміна розміру серії 
для дозування 2мг/0,625мг ГЛЗ (затверджено: 

80000 упаковок; запропоновано: 80000 
упаковок; 200000 упаковок; 240000 упаковок; 

480000 упаковок) 

94.  ІН-АЛІТЕР таблетки по 8 
мг/2,5 мг по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(юридична 

адреса; 
лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 

Україна 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) - Супутня 
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для частини 

або всього виробничого процесу готового 
лікарського засобу (дільниця для вторинного 

пакування); - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 

введення додаткової дільниці виробництва для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17135/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

не включаючи 
контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

частини або всього виробничого процесу 
готового лікарського засобу (дільниця для 

первинного пакування) - Введення додаткового 
виробника за повним циклом АТ «ФАРМАК», 

Україна до вже затвердженого виробника ТОВ 
НВФ «МІКРОХІМ», Україна. Внесені в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - введення 

додаткового виробника АТ «ФАРМАК», Україна, 
що відповідає за випуск серії включаючи 

контроль серії до вже затвердженого виробника 
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ», Україна. Введення змін 

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

та фармаконагляду (інші зміни) - заміна 
інформації у розділі «Маркування» 

(затверджено: Додається; запропоновано: 
Відповідно до затвердженого тексту 

маркування). Оновлення тексту маркування 
упаковки лікарського засобу у зв'язку з 

вилученням інформації російською мовою та 
уточнення щодо логотипу компанії. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
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 
ГЛЗ для адаптації технологічного процесу до 
обладнання нового виробника. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 
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методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)) - зміни 
методики за показниками «Супровідні домішки» 

та «Кількісне визначення», а саме у 
пробопідготовці зазначена інформація щодо 

«необхідності використання води Р якості 
Millipore» та «для досягнення придатності 
хроматографічної системи дозволяється 

змінювати мертвий об’єм». Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 
засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - зміна розміру серії 
для дозування 2мг/0,625мг ГЛЗ (затверджено: 

80000 упаковок; запропоновано: 80000 
упаковок; 200000 упаковок; 240000 упаковок; 

480000 упаковок) 

95.  ІНДОМЕТАЦИН 
СОФАРМА 

мазь 10 % по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці 

АТ 
«Софарма» 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: АТ 
"Софарма", 

Болгарія; 
Дозвіл на 

випуск серії: АТ 
"Софарма", 

Болгарія  

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

без 
рецепта 

 UA/2304/01/01 

96.  ІНФАКОЛ суспензія оральна 
40 мг/мл по 50 мл, 
або 75 мл, або 100 
мл у флаконі з 
крапельним 
дозатором; по 1 
флакону в 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Пурна 
Фармасьютікал

з НВ  

Бельгія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) зміна подається у зв’язку з 
уточненням вимог специфікації ГЛЗ за 

без 
рецепта 

підлягає UA/4419/01/01 
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картонній коробці показником «Опис», який був неправильно 
затверджений. Зовнішній вигляд ГЛЗ не 

змінювався. Зміни внесені в розділ "Основні 
фізико-хімічні властивості" в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового 

лікарського засобу (інші зміни)  
приведення МКЯ до оригінальної документації 

виробника, п.3.2.P.5.1.Специфікація(-ї), 
п.3.2.P.5.2. Аналітичні методики, зокрема в 

специфікації ГЛЗ уточнено вимоги за 
показником «Мікробіологічна чистота», 

редакційні уточнення в методах контролю ГЛЗ 
«Кількісний вміст. Диметилполісилоксан 

(ДМПС), «Кількісний вміст. Кількість парабенів». 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

97.  ІНФАНРИКС™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯРНА 
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВАН
А РІДКА 

суспензія для 
ін'єкцій, по 1 дозі 
(0,5 мл) у 
попередньо 
заповненому 
шприці № 1 у 
комплекті з однією 
або двома голками: 
по 1 попередньо 
наповненому 
шприцу у комплекті 
з однією або двома 
голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз 

С.А.  

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

або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового 
лікарського засобу (інші зміни) - Додавання 
випробування перевірки цілісності закриття 
контейнера (Container Closure Integrity Test 

(CCIT)) як тест прийняття рішення щодо якості 
(Quality Decision test) під час міжопераційного 
контролю. Внесення редакційних правок до 

розділів 3.2.Р.З.3, 3.2.Р.З.4.  

за 
рецептом 

 UA/15120/01/01 

98.  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 - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення). Зміна 
адреси заявника. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження.Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського 

засобу, включаючи дільниці випуску серії або 
місце проведення контролю якості. (діяльність, 

за яку відповідає виробник/імпортер, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6190/01/01 
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включаючи випуск серій). Зміна адреси 
виробника ГЛЗ, у зв'язку з проведенням 

реформи децентралізації в Україні та зміною 
меж районів. Зміни внесені до інструкції для 

медичного застосування до розділу 
"Місцезнаходження виробника та адреса місця 
провадження його діяльності" та як наслідок до 
тексту маркування упаковки лікарського засобу.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна коду АТХ. Зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування до 

розділу "Фармакотерапевтична група. Код АТХ" 
відповідно до міжнародного класифікатора 

фармакотерапевтичних груп та кодів АТХ ВООЗ 
(затверджено - Препарати йоду, що 

застосовуються при захворюваннях щитовидної 
залози. Код АТХ Н03С А; запропоновано - 

Антидоти. Код АТХ V03А B21). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни). Зміни внесені 

до інструкції для медичного застосування у 
розділи "Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування" (у тому числі 
підрозділ "Застосування у період вагітності або 

годування груддю"), "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Побічні реакції" щодо безпеки 

застосування лікарського засобу відповідно до 
матеріалів реєстраційного досьє та Наказу 
Міністерства охорони здоров'я України від 

09.03.2021 № 408 (зареєстровано в Міністерстві 
юстиції України 16.04.2021 за № 526/36148) 

"Про затвердження Регламенту щодо 
проведення йодної профілактики у разі 

виникнення радіаційної аварії". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження. 

Супутня зміна- Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

Внесення або зміна(и) до зобов'язань та умов 
видачі реєстраційного посвідчення, включаючи 

План управління ризиками (застосування 
тексту, який погоджений з компетентним 

органом) Заявником надано оновлений План 
управління ризиками версія 2.2. Зміни внесено 

до частин: І «Загальна інформація», II 
«Специфікація з безпеки» (модуль CVIII 
«Резюме проблем безпеки»), III «План з 
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фармаконагляду», V «Заходи з мінімізації 
ризиків», VI «Резюме плану управління 

ризиками», VII «Додатки» у зв’язку з появою 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини. 

99.  КАНДИБІОТИК краплі вушні; по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону разом з 
піпеткою-ковпачком 
вкладеному у 
поліетиленовий 
пакетик у картонній 
коробці 

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд.  

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. 
Діюча редакція: Уте Хофнер / Ute Hoeffner./ 
Пропонована редакція: Дніанешвар Аріун 

Санап / Dr. Dnyaneshwar Sanap. 
Зміна контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 

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

за 
рецептом 

 UA/8208/01/01 

100.  КАПЕЦИБЕКС 
150 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
12 блістерів у 
картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 
С.Л.У. 

Іспанiя Виробництво 
готового 

лікарського 
засобу, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії: Інтас 
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 
Виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 

Індія/ 
Велика 

Британія/ 
Італiя/ 

Німеччина/ 
Польща/ 
Іспанія/ 
Мальта 

 

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

помилки в методах контролю МКЯ ЛЗ. Під час 
процедури внесення зміни, а саме вилучення 

незначного показника із специфікації ГЛЗ 
«Стійкість до роздавлювання» при випуску та 
терміну зберігання, з технічних причин була 

затверджена невідповідна інформація 
(різночитання) у межах одного документа 
(Методи контролю якості) у порівнянні між 
розділом Специфікація. Оскільки показник 

«Стійкість до роздавлювання» вилучається із 
Специфікації ГЛЗ, як наслідок, вилучається із 

методів контролю МКЯ ЛЗ.  

за 
рецептом 

 UA/14799/01/01 



  60  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

серії 
(альтернативни

й виробник): 
Інтас 

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Первинне та 
вторинне 

пакування: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
вторинне 

пакування: ДЧЛ 
Саплі Чейн, 
Італія СПА, 
Італiя; СК 

Фарма 
Лоджистікс 

ГмбХ, 
Німеччина; 
Синоптиз 

Індастріал Сп. з 
о.о., Польща; 

контроль якості 
серії: Астрон 

Резьорч 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
контроль якості 

серії: АЛС 
Лабораторіс 

(ЮКей) Лімітед, 
Велика 

Британія; 
контроль якості 

серії: 
Лабораторі 

Фундасіо ДАУ, 
Іспанія; 

Фармадокс 
Хелскеа Лтд., 

Мальта; 
відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія 

101.  КАПЕЦИБЕКС таблетки, вкриті Аккорд Іспанiя Виробництво Індія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: за  UA/14799/01/02 



  61  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

500 плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3, 6 або 
12 блістерів у 
картонній коробці 

Хелскеа 
С.Л.У. 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії: Інтас 
Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 
Виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії 
(альтернативни

й виробник): 
Інтас 

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія; 

Первинне та 
вторинне 

пакування: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
Відповідальний 
за випуск серії: 
Аккорд Хелскеа 
Лімітед, Велика 

Британія; 
 Вторинне 

пакування: ДЧЛ 
Саплі Чейн, 
Італія СПА, 

Італiя; 
Контроль якості 
серій: Астрон 

Резьорч 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
контроль якості 

серії: 

Велика 
Британія/ 

Італiя/ 
Німеччина/ 

Польща/ 
Іспанія/ 
Мальта 

 

технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 
23.07.2015 № 460) виправлення технічної 

помилки в методах контролю МКЯ ЛЗ. Під час 
процедури внесення зміни, а саме вилучення 

незначного показника із специфікації ГЛЗ 
«Стійкість до роздавлювання» при випуску та 
терміну зберігання, з технічних причин була 

затверджена невідповідна інформація 
(різночитання) у межах одного документа 
(Методи контролю якості) у порівнянні між 
розділом Специфікація. Оскільки показник 

«Стійкість до роздавлювання» вилучається із 
Специфікації ГЛЗ, як наслідок, вилучається із 

методів контролю МКЯ ЛЗ.  

рецептом 



  62  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Лабораторі 
Фундасіо ДАУ , 

Іспанія 
контроль якості 

серії: АЛС 
Лабораторіс 

(ЮКей) Лімітед, 
Велика 

Британія; 
вторинне 

пакування: СК 
Фарма 

Лоджистікс 
ГмБХ, 

Німеччина 
контроль якості 

серії: 
Фармадокс 

Хелскеа Лтд., 
Мальта; 
вторинне 

пакування: 
Синоптиз 

Індастріал Сп. з 
о.о., Польща 

102.  КАСАРК® HD таблетки, по 32 
мг/25 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери в 
пачці 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

ЛТД" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"  

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, збільшеного розміру серії ГЛЗ. 

Затверджено: 20 кг (76 923) таблеток. 
Запропоновано: 20 кг (76 923) таблеток 100 кг 

(384 615) таблеток. Зміни II 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) внесення змін до 

п.3.2.P.3.4.Контроль критичних стадій та 
проміжної продукції, а саме зміни допустимих 

меж, встановлених у виробництві ГЛЗ за 
показником «Розчинення» у зв’язку із 

приведенням вимог специфікації у відповідність 
до затверджених змін до МКЯ ГЛЗ для 

забезпечення виробництва та якості ГЛЗ.  

за 
рецептом 

 UA/19276/01/01 

103.  КАСАРК®Н  таблетки по 16 
мг/12,5 мг по 10 

ТОВ 
"АРТЕРІУМ 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

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

за 
рецептом 

 UA/19251/01/01 



  63  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

таблеток у блістері; 
по 3 блістера в 
пачці 

ЛТД" ат" засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (збільшення до 10 разів 

порівняно із затвердженим розміром) введення 
додаткового, збільшеного розміру серії ГЛЗ. 

Затверджено: 20 кг (153 846) таблеток. 
Запропоновано: 20 кг (153 846) таблеток 100 кг 

(769 230) таблеток. Зміни II 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) внесення змін до 

п.3.2.P.3.4.Контроль критичних стадій та 
проміжної продукції, а саме зміни допустимих 

меж, встановлених у виробництві ГЛЗ за 
показником «Розчинення» у зв’язку із 

приведенням вимог специфікації у відповідність 
до затверджених змін до МКЯ ГЛЗ для 

забезпечення виробництва та якості ГЛЗ. 

104.  КЕТО ПЛЮС шампунь; по 60 мл 
або по 150 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Уте Хофнер / Ute Hoeffner. 
Пропонована редакція: Дніанешвар Аріун 

Санап / Dr. Dnyaneshwar Sanap. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла системи фармаконагляду 

без 
рецепта 

 UA/10142/01/01 

105.  КЕТОТИФЕН 
СОФАРМА 

таблетки по 1 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 

упаковка або 

Болгарія/ 
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 

за 
рецептом 

 UA/5512/01/01 



  64  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "ВІТАМІНИ", 

Україна 

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 контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

106.  КЕТОТИФЕН 
СОФАРМА 

таблетки по 1 мг  
in bulk № 4240: по 
10 таблеток у 
блістері; по 424 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; 
in bulk № 4000: по 
10 таблеток у 
блістері; по 400 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

-  UA/12632/01/01 

107.  КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 5 
мг/100 мг, по 7 
капсул у блістері, 
по 4 блістери у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

лікарського 
засобу: Адамед 

Фарма С.А., 
Польща; 

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

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

включаючи проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві готового 

лікарського засобу (інші зміни)  
зміна у виробничому процесі ГЛЗ КЛІВАС® 

за 
рецептом 

 UA/19794/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Адамед Фарма 
С.А., Польща 

ДУО, капсули тверді по 5 мг/100 мг, по 10 
мг/100 мг та по 20 мг/100 мг, а саме збільшення 
терміну придатності капсул in bulk із 1 місяця до 

3 місяців. 

108.  КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 
10 мг/100 мг, по 7 
капсул у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

лікарського 
засобу: Адамед 

Фарма С.А., 
Польща; 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Адамед Фарма 
С.А., Польща 

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

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

включаючи проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві готового 

лікарського засобу (інші зміни)  
зміна у виробничому процесі ГЛЗ КЛІВАС® 
ДУО, капсули тверді по 5 мг/100 мг, по 10 

мг/100 мг та по 20 мг/100 мг, а саме збільшення 
терміну придатності капсул in bulk із 1 місяця до 

3 місяців. 

за 
рецептом 

 UA/19794/01/02 

109.  КЛІВАС® ДУО капсули тверді по 
20 мг/100 мг, по 7 
капсул у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії 

лікарського 
засобу: Адамед 

Фарма С.А., 
Польща; 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Адамед Фарма 
С.А., Польща 

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

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

включаючи проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві готового 

лікарського засобу (інші зміни)  
зміна у виробничому процесі ГЛЗ КЛІВАС® 
ДУО, капсули тверді по 5 мг/100 мг, по 10 

мг/100 мг та по 20 мг/100 мг, а саме збільшення 
терміну придатності капсул in bulk із 1 місяця до 

3 місяців. 

за 
рецептом 

 UA/19794/01/03 

110.  КЛОФЕЛІН-ЗН розчин для ін'єкцій 
0,01 % по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у коробці з картону; 
по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження; Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних 

про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 
від уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 

за 
рецептом 

 UA/7640/01/01 



  66  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Зміна уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Діюча 

редакція: Зимицька Марина Олександрівна.  
Пропонована редакція: Шевченко Олена 

Ігорівна. Зміна контактних даних уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місцезнаходження 
мастер-файла системи фармаконагляду та його 

номера. Зміна місця здійснення основної 
діяльності з фармаконагляду 

111.  КСЕЛОДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 6 
блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю 
якості: 

Екселла ГмбХ 
енд Ко. КГ, 
Німеччина 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю 
якості, випуск 

серії: 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

Випуск серії:  
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

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

рамках раціоналізації офісних площ Roche, 
пропонується зміна адреси офісу, яка здійснює 
випуск ГЛЗ. Дана зміна відбувається в рамках 

однієї системи контролю якості і стосується 
виключно функції випуск серії, і не має впливу 

на виробничий процес препарату. Не має 
впливу на якість, безпеку та ефективність 

препарату. Місце виробництва ГЛЗ не 
змінилось. Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ «Місцезнаходження виробника та 

адреса місця провадження його діяльності» з 
відповідними змінами у тексті маркування 

упаковки лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5142/01/01 

112.  КСЕЛОДА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 12 
блістерів у 
картонній упаковці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю 
якості: 

Екселла ГмбХ 

Німеччина/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

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

рамках раціоналізації офісних площ Roche, 
пропонується зміна адреси офісу, яка здійснює 
випуск ГЛЗ. Дана зміна відбувається в рамках 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5142/01/02 



  67  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

енд Ко. КГ, 
Німеччина 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю 
якості, випуск 

серії: 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

Випуск серії:  
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

 

однієї системи контролю якості і стосується 
виключно функції випуск серії, і не має впливу 

на виробничий процес препарату. Не має 
впливу на якість, безпеку та ефективність 

препарату. Місце виробництва ГЛЗ не 
змінилось. Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ «Місцезнаходження виробника та 

адреса місця провадження його діяльності» з 
відповідними змінами у тексті маркування 

упаковки лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

113.  КСОФЛУЗА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 1 або по 2 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній пачці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна випуск серії 
готового 

лікарського 
засобу: 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
включаючи 

випробування 
контролю якості 

в процесі 
виробництва: 

Шарп 
Пекеджинг 

Сервісез, ЛЛС, 
США; 

виробництво 
лікарського 

засобу, 
включаючи 
контроль в 

процесі 
виробництва, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності: 

Шіоногі Фарма 
Ко., Лтд. Сетсу 

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, включаючи випуск серій). В 

рамках раціоналізації офісних площ Roche, 
пропонується зміна адреси офісу, яка здійснює 
випуск ГЛЗ. Дана зміна відбувається в рамках 

однієї системи контролю якості і стосується 
виключно функції випуск серії, і не має впливу 

на виробничий процес препарату. Не має 
впливу на якість, безпеку та ефективність 

препарату. Місце виробництва ГЛЗ не 
змінилось. Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ «Місцезнаходження виробника та 

адреса місця провадження його діяльності» з 
відповідними змінами у тексті маркування 

упаковки лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18056/01/02 



  68  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Плант, Японія; 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності (за 
виключенням 

мікробіологічної 
чистоти), 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
включаючи 
контроль в 

процесі 
виробництва, 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
Ф. Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія; 

випробування 
контролю якості 
при випуску та 
стабільності 

(тільки 
мікробіологічна 

чистота): 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

114.  КСОФЛУЗА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 2 або по 4 
таблетки у блістері, 
по 1 блістеру у 
картонній пачці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна випуск серії 
готового 

лікарського 
засобу: 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
включаючи 

випробування 
контролю якості 

в процесі 
виробництва: 

Шарп 
Пекеджинг 

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, включаючи випуск серій). В 

рамках раціоналізації офісних площ Roche, 
пропонується зміна адреси офісу, яка здійснює 
випуск ГЛЗ. Дана зміна відбувається в рамках 

однієї системи контролю якості і стосується 
виключно функції випуск серії, і не має впливу 

на виробничий процес препарату. Не має 
впливу на якість, безпеку та ефективність 

препарату. Місце виробництва ГЛЗ не 
змінилось. Зміни внесено в інструкцію для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18056/01/01 



  69  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Сервісез, ЛЛС, 
США; 

виробництво 
лікарського 

засобу, 
включаючи 
контроль в 

процесі 
виробництва, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності: 

Шіоногі Фарма 
Ко., Лтд. Сетсу 
Плант, Японія; 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності (за 
виключенням 

мікробіологічної 
чистоти): 

Ф. Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія; 

випробування 
контролю якості 
при випуску та 
стабільності 

(тільки 
мікробіологічна 

чистота): 
Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ «Місцезнаходження виробника та 

адреса місця провадження його діяльності» з 
відповідними змінами у тексті маркування 

упаковки лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після затвердження 

115.  ЛЕВОФЛОЦИН 
250 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт"  

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

засіб. Зміни у виробництві (інші зміни) - 
внесення змін до реєстраційних матеріалів у 

розділах 3.2.Р.3.3 та 3.2.Р.3.5, а саме 
актуалізація назви, одиниці виміру та діапазони 
деяких параметрів процесу нанесення покриття 
таблеток, у зв’язку з модернізацією установки 

для нанесення покриття, а саме оновлення 
апаратного та програмного забезпечення. 
Діюча редакція: Параметр «Тиск вхідного 
повітря» Тиск вхідного повітря, мм.вод.ст 
Пропонована редакція: Параметр «Тиск 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2397/01/01 
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засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 
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реєстраційного 
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вхідного повітря» Тиск вхідного повітря, 
мм.вод.ст Або Витрати вхідного повітря, м3/год; 
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) - зміна формулювання опису 
таблетки та зміна формулювання тесту 

«Розчинення», а саме: - приведення 
формулювання вимог до показника 

«Розчинення» відповідно до єдиного формату в 
країнах реєстрації та виключення інформації по 
критеріям прийнятності ступеню розчинення по 
трьом рівнях, оскільки ці вимоги описані у ДФУ 
2.9.3, на яке дається посилання в специфікації 

та методах контролю; - з опису таблеток 
видалено фразу «За зовнішнім виглядом мають 

відповідати вимогам ДФУ стаття «Таблетки», 
оскільки вона не має інформаційного змісту (ця 

зміна несе лише редакційний характер і не 
стосується зміни зовнішнього вигляду 

таблетки); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу (інші зміни) - зміна формату розділів 
3.2.Р.3.3, 3.2.P.3.4, 3.2.Р.3.5 та 3.2.Р.5.1. З 

розділів 3.2.Р.3.3, 3.2.Р.3.4 та 3.2.Р.3.5 
видалено інформацію щодо контролю готової 
продукції у зв’язку з приведенням до формату 

ЗТД. Інформація щодо контролю готової 
продукції приведена у розділі 3.2.Р.5.1. У 

розділі 3.2.Р.5.1 Специфікації на випуск та 
протягом придатності готового продукту 

представлені у вигляді однієї таблиці 
відповідно до вимог Настанови 42-3.2:2004 
«Лікарські засоби. Специфікації: контрольні 

випробування та критерії прийнятності»; Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві (інші зміни) - внесення змін 
до розділів 3.2.P.3.3. Опис виробничого процесу 

та контролю процесу, 3.2.P.3.4. Контроль 
критичних стадій і проміжної продукції, 

3.2.P.3.5. Валідація процесу та/або його оцінка, 
а саме уточнення інформації щодо нанесення 
номеру серії та терміну придатності на стадіях 
«Фасування» та «Пакування», що обумовлено 
технологічною можливістю нанесення номеру 
серії та терміну придатності – методом друку в 

доповнення до методу нанесення відтиску; 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
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реєстраційного 
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та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесено в Інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації)", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Tavaniс 500 
mg, таблетки. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

116.  ЛЕВОФЛОЦИН 
500 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт"  

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

засіб. Зміни у виробництві (інші зміни) - 
внесення змін до реєстраційних матеріалів у 

розділах 3.2.Р.3.3 та 3.2.Р.3.5, а саме 
актуалізація назви, одиниці виміру та діапазони 
деяких параметрів процесу нанесення покриття 
таблеток, у зв’язку з модернізацією установки 

для нанесення покриття, а саме оновлення 
апаратного та програмного забезпечення. 
Діюча редакція: Параметр «Тиск вхідного 
повітря» Тиск вхідного повітря, мм.вод.ст 
Пропонована редакція: Параметр «Тиск 
вхідного повітря» Тиск вхідного повітря, 

мм.вод.ст Або Витрати вхідного повітря, м3/год; 
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) - зміна формулювання опису 
таблетки та зміна формулювання тесту 

«Розчинення», а саме: - приведення 
формулювання вимог до показника 

«Розчинення» відповідно до єдиного формату в 
країнах реєстрації та виключення інформації по 
критеріям прийнятності ступеню розчинення по 
трьом рівнях, оскільки ці вимоги описані у ДФУ 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2397/01/02 
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2.9.3, на яке дається посилання в специфікації 
та методах контролю; - з опису таблеток 

видалено фразу «За зовнішнім виглядом мають 
відповідати вимогам ДФУ стаття «Таблетки», 

оскільки вона не має інформаційного змісту (ця 
зміна несе лише редакційний характер і не 

стосується зміни зовнішнього вигляду 
таблетки); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового лікарського 

засобу (інші зміни) - зміна формату розділів 
3.2.Р.3.3, 3.2.P.3.4, 3.2.Р.3.5 та 3.2.Р.5.1. З 

розділів 3.2.Р.3.3, 3.2.Р.3.4 та 3.2.Р.3.5 
видалено інформацію щодо контролю готової 
продукції у зв’язку з приведенням до формату 

ЗТД. Інформація щодо контролю готової 
продукції приведена у розділі 3.2.Р.5.1. У 

розділі 3.2.Р.5.1 Специфікації на випуск та 
протягом придатності готового продукту 

представлені у вигляді однієї таблиці 
відповідно до вимог Настанови 42-3.2:2004 
«Лікарські засоби. Специфікації: контрольні 

випробування та критерії прийнятності»; Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві (інші зміни) - внесення змін 
до розділів 3.2.P.3.3. Опис виробничого процесу 

та контролю процесу, 3.2.P.3.4. Контроль 
критичних стадій і проміжної продукції, 

3.2.P.3.5. Валідація процесу та/або його оцінка, 
а саме уточнення інформації щодо нанесення 
номеру серії та терміну придатності на стадіях 
«Фасування» та «Пакування», що обумовлено 
технологічною можливістю нанесення номеру 
серії та терміну придатності – методом друку в 

доповнення до методу нанесення відтиску; 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесено в Інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні властивості" 

(уточнення інформації), "Показання" (уточнення 
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
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"Здатність впливати на швидкість реакції при 
керуванні автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації)", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу Tavaniс 500 
mg, таблетки. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

117.  ЛІВЕЛ® капсули по 200 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 5 або 
10 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 

ФАРМА" 

Україна виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості: 
ТОВ 

"АСТРАФАРМ", 
Україна; випуск 

серії: ТОВ 
"ВАЛАРТІН 
ФАРМА", 
Україна 

Україна 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 (інші зміни 
у методах випробувань (включаючи заміну або 

додавання)) - внесення змін у методах 
випробування первинної упаковки готового 

лікарського засобу фольги алюмінієвої, а саме: 
додавання альтернативного методу визначення 

тесту "Адгезія друку", запропонованого 
виробником фольги алюмінієвої 

за 
рецептом 

 UA/10583/01/01 

118.  ЛІНЕЛІД розчин для інфузій 
2 мг/мл по 300 мл у 
контейнері 
полімерному у 
вакуумній 
полімерній 
упаковці; по 1 
полімерному 
контейнеру у 
вакуумній 
полімерній упаковці 
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. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних) - Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування та до короткої 

характеристики лікарського засобу у розділи: 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(ЗИВОКС, розчин для інфузій 2мг/мл). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12541/01/01 

119.  ЛІСОБАКТ 
ДУО® 

льодяники 
пресовані по 10 
льодяників у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцеговин

а 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцеговин

а 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
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). З 
метою модернізації упаковки запропоновано 

без 
рецепта 

 UA/17498/01/01 
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змінити матеріал верхнього шару блістера у 
вигляді застосування алюмінієвої фольги з 
помаранчевим зовнішнім лаком. Зовнішня 
сторона фольги не контактує з продуктом. 

Якісний склад тієї частини фольги, яка 
безпосередньо контактує з продуктом, 
залишається незмінним. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
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). Через зміну 

матеріалу зовнішньої частини фольги, 
вноситься зміна в специфікацію для фольги. 

Зміна не стосується тієї частини пакувального 
матеріалу, яка б могла вплинути на доставку, 

застосування, безпеку та стабільність готового 
лікарського засобу.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

120.  ЛОМФЛОКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 4 упаковки в 
картонній коробці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення 
тексту маркування первинної та вторинної 

упаковки лікарського засобу.  

за 
рецептом 

 UA/0243/01/01 

121.  ЛОПЕДІУМ® капсули тверді по 2 
мг; по 6 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьюті

калз д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас 

Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
пакування, 

випуск серії: 
Лек С.А., 
Польща; 

виробництво за 
повним циклом: 

С.К. Сандоз 
С.Р.Л., Румунія 

Німеччина/ 
Польща/ 
Румунія 

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 2008-313-

без 
рецепта 

 UA/9738/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Rev 03 (затверджено: R1-CEP 2008-313-Rev 02) 
для Діючої речовини лопераміду гідрохлориду 

від затвердженого виробника TEVA 
Pharmaceutical Industries Ltd., Israel. Відбулася 
зміна адреси власника СЕР у зв'язку зі зміною 
локації офісу. Адреси виробничих дільниць та 

виробниче обладнення не змінилися. 

122.  ЛЮФІ-500 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення 
тексту маркування первинної та вторинної 

упаковки лікарського засобу  

за 
рецептом 

 UA/16367/01/01 

123.  МЕЛСІ розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл; по 1,5 мл 
у флаконі; по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю фірма 
"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом)  

Зміни внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до розділу 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" відповідно до рекомендацій CMDh. 

Термін введення змін - протягом 6 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 розділу 

"Особливості застосування" та "Побічні реакції" 
відповідно до рекомендацій PRAC. Термін 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18058/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. 

124.  МЕТАДОН-ЗН таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у коробці 
з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) - Зміна 

заявника/власника реєстраційного посвідчення. 
Термін 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 уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Діюча редакція: Зимицька Марина 

Олександрівна. Пропонована редакція: 
Шевченко Олена Ігорівна. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла системи 
фармаконагляду та його номера. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду 

за 
рецептом 

 UA/13189/02/01 

125.  МЕТАДОН-ЗН таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у коробці 
з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) - Зміна 

заявника/власника реєстраційного посвідчення. 
Термін 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 

за 
рецептом 

 UA/13189/02/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(включаючи контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 

фармаконагляду) - Зміна уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Зимицька Марина 
Олександрівна. Пропонована редакція: 

Шевченко Олена Ігорівна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла системи 

фармаконагляду та його номера. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду 

126.  МЕТАДОН-ЗН таблетки по 25 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у коробці 
з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) - Зміна 

заявника/власника реєстраційного посвідчення. 
Термін 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 уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Діюча редакція: Зимицька Марина 

Олександрівна. Пропонована редакція: 
Шевченко Олена Ігорівна. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла системи 
фармаконагляду та його номера. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду 

за 
рецептом 

 UA/13189/02/03 

127.  МЕТАДОН-ЗН таблетки по 40 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 або 
10 блістерів у 
коробці з картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) - Зміна 

заявника/власника реєстраційного посвідчення. 
Термін введення змін протягом 6 місяців після 

за 
рецептом 

 UA/13189/02/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

"Здоров'я 
народу" 

 

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 уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Діюча редакція: Зимицька Марина 

Олександрівна. Пропонована редакція: 
Шевченко Олена Ігорівна. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла системи 
фармаконагляду та його номера. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду 

128.  МЕТИЛПРЕДНІ
ЗОЛОНУ 
АЦЕПОНАТ 

кристалічний 
порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна СИМБІОТИКА 
СПЕШІЕЛІТІ 

ІНГРЕДІЄНТС 
СДН. БХД. 

Малайзія 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 

(інші зміни у методах випробування (включаючи 
заміну або доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту) - зміна межі 
специфікації та методу контролю АФІ 

метилпреднізолону ацепонату за показником 
«Питоме оптичне обертання (у діоксані Р)», 

пов’язана із заміною інструменту аналізу 
(впроваджено автоматизований поляриметр). 
Діюча редакція - 6. Питоме оптичне обертання 
(у діоксані P) Від +25° до +32° (суха речовина) 
EP*, 2.2.7; Пропонована редакція 6. Питоме 
оптичне обертання (у діоксані P) Від +22° до 

+32° (суха речовина) EP*, 2.2.7 

-  UA/16795/01/01 
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129.  МІТОКСАНТРО
Н "ЕБЕВЕ" 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 2 мг/мл, по 
5 мл (10 мг) або 10 
мл (20 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в коробці 

ЕБЕВЕ 
Фарма 

Гес.м.б.Х. 
Нфг.КГ 

Австрія повний цикл 
виробництва: 

ФАРЕВА 
Унтерах ГмбХ, 
Австрія; випуск 
серії: ЕБЕВЕ 

Фарма 
Гес.м.б.Х. Нфг. 

КГ, Австрія; 
тестування: 

МПЛ 
Мікробіологіше
с Прюфлабор 
ГмбХ, Австрія; 

тестування: 
Лабор ЛС СЕ & 

Ко. КГ, 
Німеччина 

Австрія/ 
Німеччина 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) - 

оновлення DMF для виробника АФІ 
Мітоксантрону гідрохлорид - Synthesia, a.s., 

Чеська Республiка (затверджено: DMF 
Synthesia (issue 13, September 2019); 

запропоновано: DMF Synthesia (issue 14, June 
2022) Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

 UA/3145/01/01 

130.  НАЗОНЕКС® спрей назальний, 
дозований, 50 
мкг/дозу по 18 г 
(140 доз) суспензії 
у поліетиленовому 
флаконі з 
дозуючим насосом-
розпилювачем, 
закритим 
ковпачком; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Органон 
Сентрал Іст 

ГмбХ 

Швейцарія Шерінг-Плау 
Лабо Н.В. 

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

засіб. Система контейнер/закупорювальний 
засіб. Зміна параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж первинної упаковки готового 
лікарського засобу (звуження допустимих меж, 

визначених у специфікації) -  
внесення змін до специфікації компонентів 
первинної упаковки (нітрилові прокладки в 

конструкції розпилюючого насосу, що є 
частиною первинної упаковки лікарського 

засобу) а саме звуження межі для показника 
специфікації «Загальна кількість неозначених 
піків (Total non-assigned peaks)» (речовини, що 

екстрагуються: леткі (extractables, Semi-
volatiles) звужено з не більше 0,77 мг/г до не 
більше 0,42 мг/г; Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих 
меж первинної упаковки готового лікарського 

засобу (доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування) - внесення змін до специфікації 
компонентів первинної упаковки (нітрилові 

прокладки в конструкції розпилюючого насосу, 
що є частиною первинної упаковки лікарського 

засобу) до п. Речовини, що екстрагуються 
(extractables): п. Леткі речовини (Semi-volatiles), 

а саме доповнення специфікації новим 
показником – Загальна кількість 

за 
рецептом 

 UA/7491/01/01 
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пентаметильних ізомерів (Total pentamethyl 
isomers) з вимогами: не більше 1,69 мг/г 

(раніше включався до параметру «Загальна 
кількість неозначених піків (Total non-assigned 
peaks)»); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих 
меж первинної упаковки готового лікарського 

засобу (доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування) - внесення змін до специфікації 
компонентів первинної упаковки (нітрилові 

прокладки в конструкції розпилюючого насосу, 
що є частиною первинної упаковки лікарського 

засобу) до п. Речовини, що екстрагуються 
(extractables): п. Леткі речовини (Semi-volatiles), 

а саме доповнення специфікації новим 
показником – Загальна кількість пероксидів 
(Total peroxides) з вимогами: не більше 2,39 

мг/г, який раніше включався в параметр 
«Загальна кількість неозначених піків (Total 
non-assigned peaks)»; Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих 
меж первинної упаковки готового лікарського 

засобу (доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування) - внесення змін до специфікації 
компонентів первинної упаковки (нітрилові 

прокладки в конструкції розпилюючого насосу, 
що є частиною первинної упаковки лікарського 

засобу) до п. Речовини, що екстрагуються 
(extractables): п. Жирні кислоти (fatty acids), а 

саме доповнення специфікації новим 
показником – Загальна кількість інших жирних 
кислот (Total other fatty acids) з вимогами: не 
більше 0,89 мг/г; Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих 
меж первинної упаковки готового лікарського 

засобу (вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника)) - внесення 

змін до специфікації компонентів первинної 
упаковки (нітрилові прокладки в конструкції 

розпилюючого насосу, що є частиною 
первинної упаковки лікарського засобу) до п. 
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Речовини, що екстрагуються (extractables): п. 
Леткі речовини (Semi-volatiles), а саме 

вилучення з специфікації незначного показника 
– «Вміст 2,2,4,6,6-пентаметилгепт -3-єну (CAS 

123-48-8)» (2,2,4,6,6 Pentamethyl hept-3-ene 
(CAS 123-48-8), оскільки цей показник тепер 

входить до п. «Загальна кількість 
пентаметильних ізомерів (Total pentamethyl 

isomers)»; Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих 
меж первинної упаковки готового лікарського 

засобу (вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника)) - внесення 

змін до специфікації компонентів первинної 
упаковки (нітрилові прокладки в конструкції 

розпилюючого насосу, що є частиною 
первинної упаковки лікарського засобу) в п. 

Речовини, що екстрагуються (extractables): п. 
Леткі речовини (Semi-volatiles), а саме 

вилучення з специфікації незначного показника 
– «Загальна кількість напівлетких речовин, що 
екстрагуються» (Total semi-volatile extractables), 
оскільки входить в інші параметри специфікації 

131.  НАЛБАКСОН розчин для ін`єкцій, 
10 мг/мл, по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у пачці з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 
 
 

Україна Мюнгмун Фарм. 
Ко., Лтд. 

 

Республіка 
Корея 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) зміна 

адреси заявника. Зміни внесені в розділ 
"Місцезнаходження заявника" в інструкцію для 

медичного застосування та як наслідок - у текст 
маркування упаковки лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15502/01/01 

132.  НАТРІЮ 
АДЕНОЗИНТР
ИФОСФАТ-
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 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

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

в текст маркування первинної та вторинної 
упаковок лікарського засобу щодо вилучення 

інформації, викладеної російською мовою; 
зазначення QR-коду та редакційні правки у п. 
17. «ІНШЕ» вторинної упаковки лікарського 
засобу. Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

 UA/2998/01/01 

133.  НЕБІТЕНЗ таблетки по 5 мг;  
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 

ПРОФАРМ
А 

Інтернешнл 
Трейдинг 

Мальта Актавіс Лтд, 
Мальта або 

Балканфарма - 
Дупниця АД, 

Мальта/ 
Болгарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Зміни, 

за 
рецептом 

 UA/13347/01/01 
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картонній коробці Лімітед Болгарія 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. 
Приведення специфікації та методів вхідного 

контролю АФІ небівололу гідрохлориду за 
показниками: “Loss on drying”, “Assay (on dried 
basis)”, “Related compounds”, “Identification” у 

відповідність до вимог монографії Європейської 
фармакопеї. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 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. 

Внаслідок приведення специфікації та методів 
контролю у відповідність до нової монографії 

Європейської Фармакопеї оновлюються 
відкрита частини ASMF для АФІ небівололу 

гідрохлориду виробника Hetero Drugs Limited, 
Індія версія AP-01 від лютого 2022 

(затверджена версія: AP-00 від вересня 2017 + 
оновлення від вересня 2018 та квітня 2019). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у 
процесі виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах випробування) зміна у 
методах випробування на ідентичність 

поліморфної форми за допомогою XRD у 
зв’язку з використанням стандарту, а при 
визначенні сульфатної золи, вказано час 
прожарювання 3 години. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження.  

134.  НЕВРАЛОН розчин для ін'єкцій 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 

Україна Мефар Ілач 
Сан. А.Ш.  

 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення 
виробничої дільниці (включаючи дільниці для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17661/01/01 
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контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

 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) - Адміністративна зміна 
вилучення виробника ГЛЗ: КО. Ромфарм 

Компані С.Р.Л., Румунія. Залишається 
альтернативний виробник ГЛЗ: Мефар Ілач 

Сан. А.Ш., Туреччина. Зміни внесені в розділи 
"Виробник" та "Місцезнаходження виробника та 

його адреса місця провадження діяльності" в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу у зв"язку з вилученням 
виробничої дільниці, як наслідок - вилучення 
тексту маркування упаковки для відповідної 

дільниці. Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження  

135.  НЕВРАЛОН розчин для ін'єкцій; 
по 2 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН» 
 

Україна Мефар Ілач 
Сан. А.Ш.  

 

Туреччина 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 "Показання", "Взаємодія з іншими 

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

період вагітності або годування груддю", 
"Здатність впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та дози", 

"Побічні реакції", "Несумісність" згідно з 
інформацією щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (Мільгама®, 
розчин для ін'єкцій). Введення змін протягом 6-

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

фармаконагляду (інші зміни) - Зміни внесені до 
інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні реакції.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17661/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

136.  НЕЙРАЛГІН капсули по 300 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 100 капсул у 
флаконах  

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс 
Інк.  

Канада внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1185/01/02 

137.  НЕЙРАЛГІН капсули по 400 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 100 капсул у 
флаконах  

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс 
Інк.  

Канада внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1185/01/03 

138.  НЕЙРАЛГІН капсули по 100 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 100 капсул у 
флаконах  

Фармасайн
с Інк. 

Канада Фармасайнс 
Інк.  

Канада внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1185/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

досліджень (РІР) (зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим органом) Зміни 

внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Особливості застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини 

139.  НУКАЛА порошок для 
розчину для 
ін`єкцій, по 100 мг; 
по 1 або по 3 
флакона у 
картонній коробці  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн 

Мануфактуринг 
С.п.А. 

 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна назви 

лікарського засобу - Зміна назви лікарського 
засобу, а саме вилучення знаку "ТМ". Діюча 
редакція: Нукала™ / Nucala™ Пропонована 

редакція: Нукала / Nucala; Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 
(інші зміни) - Зміни внесено в текст маркування 
вторинної упаковки лікарського засобу у п.17. 

ІНШЕ стосовно внесення інформації щодо 
зазначення одиниць вимірювання у системі SI, 

а також уточнення щодо торгової марки 
лікарського засобу. Також уточнення тексту 

маркування первинної упаковки у п.4 та 
вторинної упаковки у п. 8 щодо дати закінчення 

терміну придатності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16522/01/01 

140.  ОЗУРДЕКС® імплантат для 
інтравітреального 
введення, 700 мкг 
по 1 аплікатору, що 
містить імплантат, 
разом з пакетом-
поглиначем вологи, 
у пакеті із фольги; 
по 1 пакету із 
фольги в картонній 
коробці  

Еббві 
Дойчленд 
ГмбХ і Ко. 

КГ  
 

Німеччина Аллерган 
Фармасьютікал

з Ірландія 
 

Ірландія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460): Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу щодо вилучення розділів 
«Заявник» та «Місцезнаходження заявника». 

Термін введення змін протягом 6 місяців після 
затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12292/01/01 

141.  ОКОФЕРОН® краплі очні, 
порошок по 1 000 
000 МО 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідрокс
ибензоат 
(Ніпагін) (Е 218) - 
5,0 мг) по 5 мл у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
кришкою-

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (суттєва зміна у 
біологічному/імунологічному/імунохімічному 

методі випробування або методі, у якому 
використовується біологічний реагент, або їх 

заміна, або біологічного препарату порівняння 
(стандартного препарату), що не зазначений у 

затвердженому протоколі) Зміни в методі 
випробування ГЛЗ «Кількісне визначення. 
Противірусна активність» («Визначення 

противірусної активності інтерферону альфа-2b 

без 
рецепта 

 UA/6206/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

крапельницею 
та піпеткою 
Пастера в пачці з 
картону; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідрокс
ибензоат (Ніпагін) 
(Е 218) - 5,0 мг) по 
5 мл в пачці з 
картонною 
перегородкою або 
гофрованою 
вкладкою; по 1 
комплекту 
препарату та 
розчинника разом з 
кришкою-
крапельницею та 
піпеткою Пастера в 
пачці з картону 

методом культури клітин»), пов’язана із 
додаванням клітинної лінії WISH (АТСС, CCL 

25), яка повинна бути чутлива до вірусу 
везикулярного стоматиту, як альтернативної 
затвердженим клітинним лініям та додавання 
інформації про приготування розчину S для 
приготування випробовуваного розчину, а 
також вилучення коду для міжнародного 

стандартного зразку активності 
рекомбінантного інтерферону альфа-2b, 

атестованого ВООЗ (Interferon alpha-2b (Human, 
rDNA derived) NIBSC. 

142.  ОКОФЕРОН® краплі очні, 
порошок по 1 000 
000 МО; 1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідрокс
ибензоат (Ніпагін) 
(Е 218) - 5,0 мг) по 
5 мл у блістері; по 
1 блістеру разом з 
кришкою-
крапельницею та 
піпеткою Пастера в 
пачці з картону; 
1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідрокс
ибензоат (Ніпагін) 
(Е 218) - 5,0 мг) по 
5 мл в пачці з 
картонною 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ" 
БІОФАРМА" 

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

засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) - Зміна 
до методів контролю МКЯ ЛЗ за показником 
«Стерильність», а саме збільшення кількості 
зразків для випробування лікарського засобу 

ОКОФЕРОН® (затверджено: 10 флаконів 
препарату, запропоновано: 20 флаконів 

препарату). Також оновлення інформації щодо 
використання установки закритого типу із 

(«Sterisolutest» TZHA DV 210 або аналогічних) 
на («Steritest» TZHA DV 210, або аналогічних). 
Методика випробування не змінилася. 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) -  

Зміна до методів контролю МКЯ ЛЗ за 
показником «Стерильність», а саме збільшення 
кількості зразків для випробування лікарського 

засобу ОКОФЕРОН® (розчинник) (затверджено: 
20 ампул розчинника, запропоновано: 40 ампул 

без 
рецепта 

 UA/6206/01/01 
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№ 
п/
п 
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лікарського 

засобу 
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(лікарська форма, 
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Заявник Країна 
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Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

перегородкою або 
гофрованою 
вкладкою; по 1 
комплекту 
препарату та 
розчинника разом з 
кришкою-
крапельницею та 
піпеткою Пастера в 
пачці з картону  

розчинника). Також оновлення інформації щодо 
фільтрувальних елементів замкнутого типу із 

TZHA SV210, або аналогічних на TZHA LA 210, 
або аналогічних. Методика випробування не 

змінилася 

143.  ОЛФЕН® 
ГІДРОГЕЛЬ 

гель 1 %; по 20 г 
або 50 г, або 100 г 
гелю в тубі; по 1 
тубі в коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна Меркле ГмбХ, 
Німеччина 

(виробник, який 
відповідає за 
виробництво 
продукту in 

bulk, первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль серії; 
виробник, який 
відповідає за 
випуск серії) 

Німеччина 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) - 
Специфікацію вихідних матеріалів ди-

ізопропіладипату оновлено відповідно до 
поточної версії монографії DAC. Відбулись 

наступні зміни: - у специфікації вихідних 
матеріалів (ди-ізопропіладипат) критерій 

показника Кількісне визначення змінено з «не 
менше 99 %» на «не менше 98,0 %». 
Специфікацію допоміжної речовини 

диізопропіладипату було адаптовано до 
поточного видання DAC (Deutscher Arzneimittel-
Codex) для монографії Diisopropyl adipate (D-
045); - у специфікаціях вихідних матеріалів 
змінюється «безбарвна олія без запаху з 

низькою в’язкістю» на «Прозора безбарвна 
рідина» в описі; - видалення показника 

«розчинність: а) вода: нерозчинний, б) етанол 
(96%): вільно розчинний, с) вуглеводні: 

розчинний» зі специфікації вихідних матеріалів. 
Відповідно до загальних приміток Європейської 

фармакопеї, положення під заголовком 
«Characters» не повинні тлумачитися в 

суворому значенні та не є вимогами. Тому 
розчинність можна видалити; - видалення «ІЧ-

спектр: відповідає еталонному спектру» зі 
специфікації вихідного матеріалу. Адаптація до 

поточного видання DAC, ІЧ не є вимогою 
монографії DAC; - оновлено параметри чистоти 
відповідно до поточної версії монографії DAC. 

без 
рецепта 

 UA/0646/02/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Специфікації, окрім розчинності, і процедури 
тестування є виправданими, оскільки вони 

відповідають поточній редакції DAC.  

144.  ОЛФЕН® 
ФОРТЕ 
ГІДРОГЕЛЬ 

гель, 2 %, по 30 г, 
або 50 г, або 100 г 
гелю у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна виробництво за 
повним циклом: 
Меркле ГмбХ, 

Німеччина; 
вторинна 
упаковка: 

Трансфарм 
Логістік ГмбХ, 

Німеччина  

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) 

оновлення мастер-файла на АФІ диклофенаку 
діетиламіну 23,2 мг від затвердженого 

виробника Amoli Organics Pvt. Ltd. з версії 
AOPL-VAP/RDDA/AP-BP/06/2019-09 до версії 

AOPL-VAP/RDDA/AP- BP/08/2021-06 

без 
рецепта 

 UA/19922/01/01 

145.  ОФЛОКСАЦИН
-ДАРНИЦЯ 

таблетки по 200 мг; 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці  

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського засобу 
у зв'язку з вилученням інформації російською 

мовою та доповнення інформації щодо QR-коду 
на вторинну упаковку. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/1805/01/01 

146.  ПАКЛІТАКСЕЛ 
АККОРД 

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл; по 
5 мл (30 мг), по 
16,7 мл (100 мг), по 
50 мл (300 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Аккорд 
Хелскеа 

Полска Сп. 
з.о.о. 

Польща Аккорд Хелскеа 
Лімітед , 
Велика 

Британiя 
(відповідальний 
за випуск серії); 
Аккорд Хелскеа 

Лімітед , 
Велика 

Британiя 
(вторинне 

пакування); 
Астрон Резьорч 
Лімітед, Велика 

Британiя 
(контроль 

якості серій); 
Інтас 

Фармасьютікал
з Лімітед, Індія 
(виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
виробництво 

bulk, первинне 
пакування, 

Велика 
Британiя/ 

Індія/ 
Угорщина 

 

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

до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Побічні реакції" 
(редагування тексту розділу та доповнення 
інформації щодо важливості звітування про 

побічні реакції через автоматизовану 
інформаційну систему), "Заявник", 

"Місцезнаходження заявника". Термін введення 
змін протягом 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13924/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
серії); Інтас 

Фармасьютікал
с Лімітед, Індія 
(виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 

серії 
(альтернативни

й виробник)); 
ЛабАналізіс 
С.р.л, Італiя 
(контроль 

якості серій); 
Фармавалід 

Лтд. 
Мікробіологічна 

лабораторія, 
Угорщина 
(контроль 

якості серій) 

147.  ПАНАДОЛ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг; по 12 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 8 таблеток у 
блістері; по 8 або 
12 блістерів у 
картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

виробництво 
лікарського 

засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 

ГлаксоСмітКла
йн Дангарван 

Лімітед, 
Iрландiя; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії: 
СмітКляйн 
Бічем С.А., 

Іспанiя 

Iрландiя/ 
Іспанiя 

 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для 
АФІ; для вихідного 

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

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат 

від нового виробника (заміна або доповнення) - 
подання нового сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2002-020 - 
Rev 09 для діючої речовини Paracetamol від 

нового виробника FARMSON 
PHARMACEUTICAL GUJARAT PRIVATE 

LIMITED, Plot № 14, G.I.D.C. Industrial Estate 
Vadodara District India -391 340 Nandesari, 

без 
рецепта 

 UA/2562/01/01 



  90  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Gujarat (доповнення) 

148.  ПАНАДОЛ 
БЕБІ 

суспензія оральна, 
120 мг/5 мл; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону та 
мірному пристрою 
у вигляді шприца в 
картонній коробці 

Халеон ЮК 
Трейдінг 
Лімітед 

 

Велика 
Британiя 

ГСК Консьюмер 
Хелскер САРЛ 

 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) 

Зміна назви та адреси Заявника у зв'язку з 
організаційними змінами у компанії. 

без 
рецепта 

 UA/2562/02/01 

149.  ПАНАДОЛ 
БЕБІ 

суспензія оральна, 
120 мг/5 мл; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону та 
мірному пристрою 
у вигляді шприца в 
картонній коробці 

Халеон ЮК 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГСК Консьюмер 
Хелскер САРЛ  

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 
23.07.2015 № 460) Виправлено технічну 

помилку в інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу щодо 

зазначеної інформації в розділі "Лікарська 
форма" (діюча редакція - Суспензія оральна. 

Основні фізико-хімічні властивості: непрозора, 
білого кольору суспензія./ пропонована 

редакція - Суспензія оральна. Основні фізико-
хімічні властивості: непрозора або 

напівпрозора, від білого до коричнюватого 
кольору суспензія.) та в розділі "Спосіб 

застосування та дози" (діюча редакція - ...з 
потрібною позначкою «мл» на циліндрі 

шприца.../пропонована редакція - ...з потрібною 
позначкою «ml» (що відповідає кількості 

мілілітрів) на циліндрі шприца...). Зазначене 
виправлення відповідає матеріалам 

реєстраційного досьє. 

без 
рецепта 

 UA/2562/02/01 

150.  ПАНАДОЛ 
ЕКСТРА 

таблетки шипучі; по 
2 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 6 стрипів 
у картонній коробці; 
по 4 таблетки у 
багатошаровому 
стрипі; по 3 стрипи 
у картонній коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Консьюмер 
Хелскер 

(ЮК) 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Фамар А.В.Е. 
Антоса плант , 

Греція; 
ГлаксоСмітКла
йн Дангарван 

Лімітед, 
Ірландія  

Греція/ 
Ірландія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду). Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної 

за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Dr. Jens-Ulrich Stegmann, MD. 

Пропонована редакція: John Poustie. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактної особи заявника, 

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 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідальної за фармаконагляд в Україні.  
Діюча редакція: Лапчинська Інна Ігорівна / 

Lapchynska Inna Igorivna. Пропонована 
редакція: Кириліва Галина Георгіївна / Kyryliva 

Galyna Georgiivna. Зміна контактних даних 
контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла 

системи фармаконагляду та його номера. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. 

151.  ПІРАЦЕТАМ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 400 мг, 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки у пач 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"  

Україна 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 

специфікації незначного показника (наприклад 
застарілого показника))  

вилучення показників якості «Залізо» та 
«Алюміній» зі специфікації допоміжної 
речовини Кремнію діоксид колоїдний 

безводний, відповідно до матеріалів виробника 
згідно з ICH Guideline «Q3D Еlemental 

impurities» та вимог діючої монографії ЄФ 
«Silica, colloidal anhydrous». Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
допоміжних речовин. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж для 
допоміжної речовини (інші зміни). Супутня 

зміна- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль допоміжних речовин. Зміна у методах 
випробування допоміжної речовини (незначні 
зміни у затверджених методах випробувань) 

приведення специфікації та методів контролю 
якості на допоміжну речовину Кремнію діоксид 

колоїдний безводний до діючих вимог та 
рекомендацій ДФУ, з врахуванням вимог ЄФ за 
показником «Розчинність», який перенесено до 

розділу загальні властивості, оскільки має 
рекомендаційний характер та за показником 

«Мікробіологічна чистота» внесено посилання 
на ЄФ, діюче видання, без зміни нормування та 
методики контролю якості. 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 

за 
рецептом 

 UA/3225/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(інші зміни)  
приведення розділів 3.2.Р.4.1 Специфікація та 

3.2.Р.4.2 аналітичні методики на допоміжну 
речовину Кремнію діоксид колоїдний безводний 

до вимог діючої монографії Європейської 
Фармакопеї «Silica, colloidal anhydrous», у 

зв’язку з цим внесено зміни до розділів «Опис», 
«Втрата в масі при прожарюванні», «Кількісне 

визначення», вилучено розділ «Насипна 
густина» та внесено показник «Хлориди». 

152.  ПІРАЦЕТАМ-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"  

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, у зв'язку з доповненням 

інформації щодо нанесення QR-коду на 
вторинну упаковку та викладення тексту 

маркування лише українською мовою.Термін 
введення змін - 6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/3225/02/01 

153.  ПІРОКСИКАМ 
СОФАРМА 

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

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

за 
рецептом 

 UA/2936/01/02 

154.  ПІРОКСИКАМ 
СОФАРМА 

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

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

за 
рецептом 

 UA/2936/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

155.  ПЛАТИФІЛІН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"  

Україна 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)  
внесення змін до р. 3.2.S.4.2 Аналітичні 

методики АФІ у відповідності з матеріалами 
виробника з урахуванням вимог ДФУ. У зв'язку 

з цим внесено зміни та редакційні правки до 
методики контролю до розділів: «Питоме 

оптичне обертання», «Сенецифілін і супровідні 
домішки», «Бактеріальні ендотоксини». Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих 

меж готового лікарського засобу (доповнення 
специфікації новим показником з відповідним 

методом випробування). Супутня зміна- Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміни випробувань або 
допустимих меж, встановлених у специфікаціях, 

під час виробництва готового лікарського 
засобу (додавання нового методу 

випробування та допустимих меж). Доповнення 
специфікацію ГЛЗ новим показником 

«Бактеріальні ендотоксини» з відповідним 
методом випробування. 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 у 

методах випробування (р. 3.2.Р.5.2), з метою 

за 
рецептом 

 UA/4042/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оптимізації та покращення контролю ГЛЗ, 
відповідно до вимог та рекомендацій ДФУ, з 

врахуванням результатів валідації аналітичних 
методик. У зв'язку з цим внесено зміни та 

редакційні правки до розділів: «Ідентифікація», 
«Сенецифілін і супровідні домішки», «Механічні 

включення», «Кількісне визначення». 

156.  ПОЛІО 
САБІН™ 
ДВОВАЛЕНТН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТИПІВ 1 ТА 3 
(ЖИВА, 
АТЕНУЙОВАН
А) 

суспензія оральна; 
по 10 доз (1 мл) у 
флаконі; по 100 
флаконів з 
суспензією у 
картонній коробці; 
по 20 доз (2 мл) у 
флаконі; по 100 
флаконів з 
суспензією у 
картонній коробці  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед  

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз 

С.А.  

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

або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового 
лікарського засобу (інші зміни) - Додавання 
випробування перевірки цілісності закриття 
контейнера (Container Closure Integrity Test 

(CCIT)) як тест прийняття рішення щодо якості 
(Quality Decision test) під час міжопераційного 
контролю. Внесення редакційних правок до 

розділів 3.2.Р.З.3, 3.2.Р.З.4. 

за 
рецептом 

 UA/16435/01/01 

157.  ПРАМІСТАР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці 

Ф.I.Р.M.A. 
С.п.A. 

Італiя КОСМО С.П.А. Італія 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 

АФІ прамірацетаму сульфату з 1 року до 18 
місяців, на основі результатів досліджень у 

реальному часі.  
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Система 

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) 
зміна компонента вторинної упаковки АФІ 

прамірацетаму сульфату, а саме: одинарний 
темний поліетиленовий пакет змінюється на 
одинарний термозапаюваний алюмінієвий 

пакет. 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) незначна 
зміна методу випробування HS-GC для 

визначення ізопропанолу та ацетону для АФІ 
прамірацетаму сульфату. Зміни І типу - Зміни з 

за 
рецептом 

 UA/10837/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 
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упаковка) 
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Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у методах 
випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ 

(інші зміни у методах випробування (включаючи 
заміну або доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту) заміна методу 
ТШХ на метод РХ-МС для кількісного 

визначення домішки N,N-
диізопропіламіноетиламіна. Критерій 

прийнятності не змінився.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що використовується у 

процесі виробництва АФІ (інші зміни у методах 
випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту) - 

заміна методу випробування ВЕРХ для 
ідентифікації, визначення супровідних домішок, 
та кількісного визначення безводної речовини. 

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 
випробування на важкі метали як незначного 
параметра специфікації зі специфікації АФІ 

прамірацетаму сульфату. Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміна виробника 

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 
використовуються у виробничому процесі АФІ, 
або зміна виробника (включаючи, де необхідно, 

місце проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

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

АФІ, або додавання дільниці, де проводиться 
контроль/випробування серії) додавання Redox 

Srl (V.le Stucchi 62/26 – 20052 Monza (MB) – 
Італія) як контрольного місця для виявлення 

домішки N,N-диізопропіламіноетиламіну в АФІ 
прамірацетаму сульфаті. Зміни І типу - Зміни з 
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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 виробничому процесі ГЛЗ: 
введено 2 субпартії гранулювання (до 
поточного виробничого процесу, що 

складається з 4 субпартій гранулювання). 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 виробничому 

процесі ГЛЗ: додавання однієї субпартії 
плівкового покриття (до поточної з 2 субпартій). 

158.  ПРЕВИМІС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 240 мг (20 
мг/мл); концентрат 
для розчину в 
скляному флаконі 
(типу І), 1 флакон у 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарія вторинне 
пакування, 
аналітичне 
тестування, 
тестування 

стабільності та 
дозвіл на 

випуск серії: 
Органон Хейст 

бв, Бельгія; 
виробництво, 

первинне 
пакування та 
аналітичне 
тестування, 
тестування 

стабільності: 
МСД 

Інтернешнл 
ГмбХ/МСД 
Ірландія 
(Карлоу), 
Ірландія 

Бельгія/ 
Ірландія 

 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. 

Зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у 

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце проведення 

контролю якості) АФІ (за відсутності 
сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому досьє)(інші зміни) 
Додавання альтернативного виробника 

Siegfried Evionnaz SA, відповідального за 
виробництво проміжної речовини 1-(3-

metoxyphenyl) piperazine dihydrochloride, що 
використовується у виробництві АФІ 

(летермовір). 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)(інші зміни) Додавання альтернативного 

виробника BASF SE, відповідального за 
виробництво проміжної речовини – methyl 

acrylate, що використовується у виробництві 
АФІ (летермовір). Зміни І типу - Зміни з якості. 

АФІ. Виробництво. Зміна виробника 
вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 

використовуються у виробничому процесі АФІ, 

за 
рецептом 

 UA/19269/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

відсутності сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї у затвердженому 

досьє)(інші зміни) Додавання альтернативного 
виробника Fuxin Jintelai Fluorine Chemical Co., 

Ltd., відповідального за виробництво проміжної 
речовини 2-methoxy-5-(trifluromethyl) aniline, що 

використовується у виробництві АФІ 
(летермовір). Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміна виробника 
вихідного/проміжного продукту/реагенту, що 

використовуються у виробничому процесі АФІ, 
або зміна виробника (включаючи, де необхідно, 

місце проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

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

АФІ, або додавання дільниці, де проводиться 
контроль/випробування серії) Додавання 

альтернативного виробника Siegfried Evionnaz 
SA, відповідального за альтернативне 

тестування при випуску проміжних речовин, що 
використовуються при виробництві АФІ 

(летермовір). 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, коли не 
подається мастер-файл на АФІ та що вимагає 
значної зміни до відповідного розділу досьє на 
АФІ) Додавання альтернативного виробника 

Siegfried Evionnaz SA, відповідального за 
виробництво проміжної сполуки 

Quinazolylpiperazine DTTA (QP-DTTA), що 
використовується у виробництві АФІ 

(летермовір). Метод синтезу, процедури 
контролю якості, специфікації та методи 

випробування проміжних продуктів лишаються 
незмінними 

159.  ПРОМЕДОЛ-
ЗН 

розчин для ін'єкцій, 
20 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2, або 20 блістерів 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Товариство з 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження; Зміни І 

за 
рецептом 

 UA/5157/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у коробці; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул 
у блістері; по 1 або 
10 блістерів у 
коробці 

«Фармацев
тична 

компанія 
«Здоров’я» 

 

обмеженою 
відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу", 
Україна 

всі стадії 
виробництва, 

контроль якості: 
Акціонерне 
товариство 

"Галичфарм", 
Україна 

 

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: Зимицька Марина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Шевченко Олена 
Ігорівна. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду та його 
номера. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду 

160.  ПРОПОФОЛ 
ФАРМЮНІОН 

емульсія для 
інфузій, 10 мг/мл по 
20 мл в ампулі; по 
5 ампул у касеті в 
картонній коробці  

Донг Кук 
Фармасьюті

кал Ко., 
Лтд. 

Корея Донг Кук 
Фармасьютікал 

Ко., Лтд. 

Корея 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 заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні.  
Діюча редакція: Іваськова Алла Василівна. 

Пропонована редакція: Бадья Олена 
Анатоліївна. Зміна контактних даних контактної 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/7499/01/01 

161.  РАНЕКСА® 
1000 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 1000 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 

Люксембург Виробництво 
«in bulk», 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. 

Зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у 

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника 

за 
рецептом 

 UA/13676/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Люксембург 
С.А. 

Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ 

(включаючи, де необхідно, місце проведення 
контролю якості) АФІ (за відсутності 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї у затвердженому досьє)(зміни до 

заходів, пов'язаних з контролем АФІ, або 
додавання дільниці, де проводиться 

контроль/випробування серії) - зміни вносяться 
до розділу 3.2.S. 2.1.Виробники внаслідок 

додавання альтернативної дільниці Lodichem 
S.r.l., via delle Rimembranze, 1 – 26852 – 

Casaletto Lodigiano (LO), Італія, де проводиться 
тестування розподілу частинок за розміром для 

активної речовини ранолазину, виробленого 
Lodichem S.r.l.(тестування розподілу частинок 

за розміром раніше проводилося виключно 
компанією MENARINI MANUFACTURING 

LOGISTICS AND SERVICES, Italy.) В рамках 
даної зміни вносяться незначні редакційні 

зміни.  

162.  РАНЕКСА® 
500 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 500 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешон

ал 
Оперейшон

с 
Люксембург 

С.А. 

Люксембург Виробництво 
«in bulk», 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. 

Зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у 

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце проведення 

контролю якості) АФІ (за відсутності 
сертифіката відповідності Європейській 

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

додавання дільниці, де проводиться 
контроль/випробування серії) - зміни вносяться 

до розділу 3.2.S. 2.1.Виробники внаслідок 
додавання альтернативної дільниці Lodichem 

S.r.l., via delle Rimembranze, 1 – 26852 – 
Casaletto Lodigiano (LO), Італія, де проводиться 
тестування розподілу частинок за розміром для 

активної речовини ранолазину, виробленого 
Lodichem S.r.l.(тестування розподілу частинок 

за розміром раніше проводилося виключно 
компанією MENARINI MANUFACTURING 

LOGISTICS AND SERVICES, Italy.) В рамках 
даної зміни вносяться незначні редакційні 

зміни.  

за 
рецептом 

 UA/13676/01/02 

163.  РЕГІДРОН порошок 
дозований; по 18,9 
г порошку у пакеті; 
по 20 пакетів у 
картонній коробці 

Оріон 
Корпорейш

н 

Фiнляндiя Виробник, що 
здійснює 

контроль якості 
і випуск серій: 

Оріон 
Корпорейшн, 

Фінляндія/ 
Іспанія 

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 

за 
рецептом 

 UA/2065/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Фінляндія 
Виробник, що 

здійснює 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості 
і випуск серій: 

ТОВ Рецифарм 
Паретс, Іспанія 

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 
адреси виробника Roquette Freres діючої 

речовини глюкози. Діюча редакція:  
Roquette Freres La Haute Loge F-62080 Lesterm 
France/ Пропонована редакці: Roquette Freres 1 

rue de La Haute Loge 62136 Lesterm France 

164.  РЕДДИТУКС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл; 
по 10 мл (100 мг) 
або по 50 мл (500 
мг) у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці; 
по 1 картонній 
коробці у 
пластиковому 
мішку 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

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

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

випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)) - Оновлення затвердженого 
методу випробування ГЛЗ за показником 

«Іонообмінна хроматографія». Введення змін 
протягом 3-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

 UA/12905/01/01 

165.  РЕДДИТУКС концентрат для 
розчину для 
інфузій, 10 мг/мл; in 
bulk: по 10 мл (100 
мг) або 50 мл (500 
мг) у флаконі; по 
1000 флаконів у 
коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд  

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

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

випробувань (включаючи заміну або 
доповнення)) - Оновлення затвердженого 
методу випробування ГЛЗ за показником 

«Іонообмінна хроматографія». Введення змін 
протягом 3-х місяців після затвердження 

-  UA/12906/01/01 

166.  РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій 
по 12 мкг/0,36 мл; 
скляний 
багатодозовий 
картридж об’ємом 3 
мл (скло типу I) з 
поршнем із 
бромбутилового 
каучуку та 
обжимною 
алюмінієвою 
кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у 

Феррінг 
Фармацевт
икалз А/С 

Данiя виробництво, 
первинне 

пакування, 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

Німеччина/ 
Bеликобрит

анія/ 
Ізраїль 

 

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) - 
незначна зміна в затвердженому методі 

випробування ГЛЗ за показниками 
«Ідентифікація та Вміст фенолу» методом ОФ-

ВЕРХ, а саме додавання інформації щодо 
об’єму інжекції в параметри 

хроматографування, а також побудови 2-х 
точкової калібрувальної кривої для більш 

коректного опису параметрів методу, вилучення 

за 
рецептом 

 UA/17969/01/01 



  101  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

шприц-ручку, по 1 
шприц-ручці у 
комплекті з 3 
стерильними 
голками для 
ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) 
у картонній коробці 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
візуальний 
контроль: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво 
(збірка шприц-

ручки для 
ін'єкцій), 

маркування, 
вторинне 

чистоти СЗ фенолу. Додатково, редакційні 
правки в описі методу випробування 



  102  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакування та 
випуск серії, 

контроль якості 
(точність 

дозування): 
Феррінг 

Контроллед 
Терапевтікс 

Лімітед, 
Bеликобританія

; контроль 
якості 

(біологічний): 
Кованс 

Лабораторіз 
Лімітед, 

Великобританія
; контроль 

якості 
(біологічний): 

Біо-Технолоджі 
Дженерал 

(Ізраїль) Лтд., 
Ізраїль; 

відповідальний 
за випуск серії, 
контроль якості 

(хімічний та 
точність 

дозування): 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина 

167.  РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій 
по 36 мкг/1,08 мл; 
скляний 
багатодозовий 
картридж об’ємом 3 
мл (скло типу I) з 
поршнем із 
бромбутилового 
каучуку та 
обжимною 
алюмінієвою 
кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у 
шприц-ручку, по 1 
шприц-ручці у 
комплекті з 9 

Феррінг 
Фармацевт
икалз А/С 

Данiя виробництво, 
первинне 

пакування, 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

Німеччина/ 
Bеликобрит

анія/ 
Ізраїль 

 

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) - 
незначна зміна в затвердженому методі 

випробування ГЛЗ за показниками 
«Ідентифікація та Вміст фенолу» методом ОФ-

ВЕРХ, а саме додавання інформації щодо 
об’єму інжекції в параметри 

хроматографування, а також побудови 2-х 
точкової калібрувальної кривої для більш 

коректного опису параметрів методу, вилучення 
чистоти СЗ фенолу. Додатково, редакційні 

правки в описі методу випробування 

за 
рецептом 

 UA/17969/01/02 



  103  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

стерильними 
голками для 
ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) 
у картонній коробці 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
візуальний 
контроль: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво 
(збірка шприц-

ручки для 
ін'єкцій), 

маркування, 
вторинне 

пакування та 
випуск серії, 

контроль якості 



  104  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(точність 
дозування): 

Феррінг 
Контроллед 
Терапевтікс 

Лімітед, 
Bеликобританія

; контроль 
якості 

(біологічний): 
Кованс 

Лабораторіз 
Лімітед, 

Великобританія
; контроль 

якості 
(біологічний): 

Біо-Технолоджі 
Дженерал 

(Ізраїль) Лтд., 
Ізраїль; 

відповідальний 
за випуск серії, 
контроль якості 

(хімічний та 
точність 

дозування): 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина 

168.  РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій 
по 72 мкг/2,16 мл; 
скляний 
багатодозовий 
картридж об’ємом 3 
мл (скло типу I) з 
поршнем із 
бромбутилового 
каучуку та 
обжимною 
алюмінієвою 
кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у 
шприц-ручку, по 1 
шприц-ручці у 
комплекті з 15 
стерильними 
голками для 
ін’єкцій (з 

Феррінг 
Фармацевт
икалз А/С 

Данiя виробництво, 
первинне 

пакування, 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 

Німеччина/ 
Bеликобрит

анія/ 
Ізраїль 

 

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) - 
незначна зміна в затвердженому методі 

випробування ГЛЗ за показниками 
«Ідентифікація та Вміст фенолу» методом ОФ-

ВЕРХ, а саме додавання інформації щодо 
об’єму інжекції в параметри 

хроматографування, а також побудови 2-х 
точкової калібрувальної кривої для більш 

коректного опису параметрів методу, вилучення 
чистоти СЗ фенолу. Додатково, редакційні 

правки в описі методу випробування 

за 
рецептом 

 UA/17969/01/03 



  105  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

нержавіючої сталі) 
у картонній коробці 

контроль в 
процесі 

виробництва 
(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічни
й, загальний та 
функціональни

й), контроль 
якості 

(мікробіологічни
й), візуальний 

контроль: 
Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 
візуальний 
контроль: 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво 
(збірка шприц-

ручки для 
ін'єкцій), 

маркування, 
вторинне 

пакування та 
випуск серії, 

контроль якості 
(точність 

дозування): 
Феррінг 



  106  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Контроллед 
Терапевтікс 

Лімітед, 
Bеликобританія

; контроль 
якості 

(біологічний): 
Кованс 

Лабораторіз 
Лімітед, 

Великобританія
; контроль 

якості 
(біологічний): 

Біо-Технолоджі 
Дженерал 

(Ізраїль) Лтд., 
Ізраїль; 

відповідальний 
за випуск серії, 
контроль якості 

(хімічний та 
точність 

дозування): 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина 

169.  РЕЦІТА-10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення 
тексту маркування первинної та вторинної 

упаковки лікарського засобу 

за 
рецептом 

 UA/15158/01/02 

170.  РЕЦІТА-20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення 
тексту маркування первинної та вторинної 

упаковки лікарського засобу 

за 
рецептом 

 UA/15158/01/03 

171.  РЕЦІТА-5 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній пачці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення 
тексту маркування первинної та вторинної 

упаковки лікарського засобу 

за 
рецептом 

 UA/15158/01/01 

172.  РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробництво 
«in bulk», 

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11743/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 10 
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 у 
картонній коробці 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії 
та випуск серії:  

КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

та фармаконагляду (інші зміни). Зміни внесено 
до інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 
щодо важливості звітування про побічні реакції.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Фармакологічні властивості" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (КРЕСТОР, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою).  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

173.  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 Виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії 
та випуск серії:  

КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

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

до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування про побічні реакції.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування генеричних/гібридних/біоподібних 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11743/01/05 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Фармакологічні властивості" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (КРЕСТОР, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою).  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

174.  РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
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 у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії 
та випуск серії:  

КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

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

до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування про побічні реакції.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Фармакологічні властивості" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (КРЕСТОР, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою).  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11743/01/03 

175.  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 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії 
та випуск серії:  

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

до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування про побічні реакції.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11743/01/06 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

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

зміни). Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Фармакологічні властивості" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (КРЕСТОР, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою).  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

176.  РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
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 Виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії 
та випуск серії:  

КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

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

до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування про побічні реакції.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11743/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розділ "Фармакологічні властивості" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (КРЕСТОР, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою).  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

177.  РОКСЕРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 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 у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії 
та випуск серії:  

КРКА, д.д., 
Ново место, 

Словенія; 
контроль серії: 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

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

до інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ "Побічні реакції" 

щодо важливості звітування про побічні реакції.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші 
зміни). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділи: "Особливості застосування", "Побічні 
реакції" 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. Зміни у короткій 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

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

потребує надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Фармакологічні властивості" відповідно 
до інформації щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу (КРЕСТОР, 

таблетки, вкриті плівковою оболонкою).  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11743/01/01 

178.  СЕМПРАВИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАР

М ЛТД» 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) Зміни у 
формулах розрахунку в тестах «Однорідність 

дозованих одиниць», «Розчинення», «Кількісне 
визначення», «Супровідні домішки», де 

помилково вказано для розрахунку 
молекулярну масу пароксетину гідрохлориду 

напівгідрату (374,83). Коректним є 

за 
рецептом 

 UA/19884/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

використання молекулярної маси пароксетину 
гідрохлориду (365,8).  

179.  СЕМПРАВИЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 20 
мг; in bulk: по 10 
таблеток у блістері, 
по 200 блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАР

М ЛТД» 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) Зміни у 
формулах розрахунку в тестах «Однорідність 

дозованих одиниць», «Розчинення», «Кількісне 
визначення», «Супровідні домішки», де 

помилково вказано для розрахунку 
молекулярну масу пароксетину гідрохлориду 

напівгідрату (374,83). Коректним є 
використання молекулярної маси пароксетину 

гідрохлориду (365,8).  

-  UA/19885/01/01 

180.  СЕНИ ЛИСТЯ листя по 50 г або 
по 100 г у пачці з 
внутрішнім 
пакетом; по 2 г у 
фільтр-пакеті; по 
10 або по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці 

ПрАТ 
Фармацевт

ична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтична 

фабрика 
"Віола" 

Україна 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 додаткового 
виробника діючої речовини (сени листя) Golden 

Spices, Єгипет 

без 
рецепта 

 UA/11745/01/01 

181.  СИДНОФАРМ таблетки по 2 мг; іn 
bulk № 3360: по 10 
таблеток у блістері; 
по 336 блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

-  UA/13202/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

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

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія  
Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: АТ 
"ВІТАМІНИ", 

Україна 

Болгарія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 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 контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

за 
рецептом 

 UA/2305/01/01 

183.  СОДЕРМ® розчин нашкірний 
0,1 %; по 15 мл, 30 
мл, 50 мл, 100 мл у 
флаконах з 
крапельницею; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

ТОВ «МІБЕ 
УКРАЇНА» 

Україна мібе ГмбХ 
Арцнайміттель 

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 (інші зміни) - Збільшення 
часу витримки bulk продукту з 48 годин до 28 
днів. Затверджено: 3.2.P.3.3. – Interim Storage 

48 h 3.2.P.3.4. no information on bulk holding time 
included Запропоновано: 3.2.P.3.3. – Bulk 

Storage 28 days 3.2.P.3.4. Validation plan and 
report on bulk holding time for 28 days included 

за 
рецептом 

 UA/10254/01/01 

184.  СОЛПАЛГІН капсули по 10 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460) Термін 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 

за 
рецептом 

 UA/12311/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Зимицька Марина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Шевченко Олена 
Ігорівна. Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду та його 
номера. Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду 

185.  СОФТЕНЗИФ таблетки 
пролонгованої дії 
по 1,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній пачці 

АТ 
«Софарма» 

Болгарія АТ «Софарма», 
Болгарія 

(виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка); АТ 
«Софарма», 

Болгарія 
(дозвіл на 

випуск серії) 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

за 
рецептом 

 UA/14809/01/01 

186.  СПАЗМАЛГОН
® 

розчин для ін’єкцій 
по 2 мл або 5 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у блістері; по 
1 блістеру в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма"  

 

Болгарія АТ "Софарма"  
 
 

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

засіб. Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання готового 

лікарського засобу (зменшення терміну 
придатності готового лікарського засобу) - Для 

торгової упаковки - зменшення терміну 
придатності готового лікарського засобу 
Затверджено: Термін придатності 4 роки. 

Запропоновано: Термін придатності 3 роки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3531/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Зміни внесені в розділ "Термін придатності" в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу. Введення змін протягом 3-х 
місяців після затвердження 

187.  СПАЗМАЛГОН
® 

розчин для ін’єкцій 
по 2 мл або 5 мл в 
ампулі; по 5 або 10 
ампул у блістері; по 
1 блістеру в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма"  Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

за 
рецептом 

 UA/3531/01/01 

188.  СТРЕПТОМІЦИ
Н 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 0,5 г, флакони з 
порошком; 10 
флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат"  

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))  
Супутня зміна 

- Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ (інші зміни) - 
Вилучення зі специфікації АФІ показників 
«Аномальна токсичність» та «Депресорні 

речовини», а також відповідні методи контролю 
до них 

за 
рецептом 

 UA/3790/01/01 

189.  СТРЕПТОМІЦИ
Н 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
по 1,0 г, флакони з 
порошком; 10 
флаконів з 
порошком у 
контурній 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепар

ат" 

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 

за 
рецептом 

 UA/3790/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в пачці 

незначного показника якості (наприклад 
вилучення застарілого показника))  

Супутня зміна 
- Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ (інші зміни) - 

Вилучення зі специфікації АФІ показників 
«Аномальна токсичність» та «Депресорні 

речовини», а також відповідні методи контролю 
до них 

190.  СУЛЬФОКАМФ
ОКАЇН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця"  

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтичн

а фірма 
"Дарниця"  

 

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 вилучення інформації, викладеної 
російською мовою, та зазначення QR-коду у п. 

17 ІНШЕ вторинної упаковки лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

 UA/7392/01/01 

191.  СУСПРІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 4 мг, 
№10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці; 
№30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"  
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460): Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 
фармаконагляду (введення узагальнених даних 

про систему фармаконагляду, зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; контактної особи з 
фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 
від уповноваженої особи, відповідальної за 

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

Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його номера. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

за 
рецептом 

 UA/19927/01/01 

192.  СУСПРІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 8 мг, 
№10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру у 
картонній упаковці; 
№30 (10х3): по 10 

ТОВ 
"ГЛЕДФАР

М ЛТД"  
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460): Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження. Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни до 

узагальнених даних про систему 

за 
рецептом 

 UA/19927/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

таблеток у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній упаковці 

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 місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його номера. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

193.  СУФЕНТАНІЛ-
3Н 

розчин для ін'єкцій, 
50 мкг/мл по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону  

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460): Зміна заявника/власника 
реєстраційного посвідчення. Термін 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Діюча 
редакція: Зимицька Марина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Шевченко Олена 
Ігорівна. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його номера. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

за 
рецептом 

 UA/19218/01/02 

194.  СУФЕНТАНІЛ-
3Н 

розчин для ін'єкцій, 
5 мкг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 

Товариство 
з 

обмеженою 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміна заявника ЛЗ (МІБП) (власника 

реєстраційного посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

за 
рецептом 

 UA/19218/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у блістері; по 1 
блістеру в коробці з 
картону  

відповідаль
ністю 

«Фармацев
тична 

компанія 
«Здоров’я» 

 

ю "Харківське 
фармацевтичне 

підприємство 
"Здоров'я 
народу" 

 

від 23.07.2015 № 460): Зміна заявника/власника 
реєстраційного посвідчення. Термін 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 уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Діюча 
редакція: Зимицька Марина Олександрівна. 

Пропонована редакція: Шевченко Олена 
Ігорівна. 

Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його номера. Зміна 

місця здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

195.  ТАФНАТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; по 30 таблеток, 
вкритих плівковою 
оболонкою, у 
флаконі з 
поліетилену 
високої щільності 
(HDPE) із 
поліпропіленовою 
кришкою, 
оснащеною 
захистом від дітей; 
по 1 флакону в 
картонній коробці  

Натко 
Фарма 
Лімітед 

Індія Натко Фарма 
Лімітед 

Індія 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 у розділ 
"Особливості застосування" відповідно до 

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

дати затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19131/01/01 

196.  ТЕВАГРАСТИ
М 

розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 48 
млн МО/0,8 мл: по 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ЗАТ Тева 
Балтікс, Литва 

(контроль 

Литва/Ізраї
ль 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Зміна у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15237/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

0,8 мл (48 млн МО) 
в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою 
та захисним 
ковпачком, з або 
без пристрою для 
безпечного 
введення та 
запобігання 
поранень голкою чи 
повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці 

якості); Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд., 

Ізраїль 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

характеристиці лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для медичного 

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації з безпеки застосування лікарського 

засобу. Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження 

197.  ТЕВАГРАСТИ
М 

розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 30 
млн МО/0,5 мл: по 
0,5 мл (30 млн МО) 
в скляному шприці 
одноразового 
використання з 
перманентно 
приєднаною голкою 
та захисним 
ковпачком, з або 
без пристрою для 
безпечного 
введення та 
запобігання 
поранень голкою чи 
повторного 
використання; по 1 
шприцу у картонній 
коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ЗАТ Тева 
Балтікс, Литва 

(контроль 
якості); Тева 

Фармацевтікал 
Індастріз Лтд., 

Ізраїль 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

Литва/Ізраї
ль 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського 

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

або як результат оцінки звіту з досліджень, 
проведених відповідно до плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші зміни) Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділу "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" відповідно до 
інформації з безпеки застосування лікарського 

засобу. Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15237/01/01 

198.  ТЕМОМЕДАК капсули по 5 мг, по 
5 або 20 капсул у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельшаф

т фюр 
клініше 

Шпеціальпр
епарате 

мбХ 

Німеччина Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 

Шпеціальпрепа
рате мбХ, 
Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випро
бування серії, 

Німеччина/ 
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) - Новий сертифікат 

за 
рецептом 

 UA/13562/01/01 



  119  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дозвіл на 
випуск серії); 
Нерфарма 

С.р.Л., Італiя 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії); 
Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії) 

від нового виробника (заміна або доповнення)  
подання нового сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-245-
Rev 00 для діючої речовини Temozolomide від 
нового виробника FORMOSA LABORATORIES, 

INC. (доповнення). 

199.  ТЕМОМЕДАК капсули по 20 мг, 
по 5 або 20 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельшаф

т фюр 
клініше 

Шпеціальпр
епарате 

мбХ 

Німеччина Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 

Шпеціальпрепа
рате мбХ, 
Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випро
бування серії, 

дозвіл на 
випуск серії); 
Нерфарма 

С.р.Л., Італiя 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії); 
Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасовано

Німеччина/ 
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) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або доповнення)  

подання нового сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-245-
Rev 00 для діючої речовини Temozolomide від 
нового виробника FORMOSA LABORATORIES, 

INC. (доповнення). 

за 
рецептом 

 UA/13562/01/02 



  120  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії) 

200.  ТЕМОМЕДАК капсули по 100 мг, 
по 5 або 20 капсул 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельшаф

т фюр 
клініше 

Шпеціальпр
епарате 

мбХ 

Німеччина Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 

Шпеціальпрепа
рате мбХ, 
Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випро
бування серії, 

дозвіл на 
випуск серії); 
Нерфарма 

С.р.Л., Італiя 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії); 
Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії) 

Німеччина/ 
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) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або доповнення)  

подання нового сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-245-
Rev 00 для діючої речовини Temozolomide від 
нового виробника FORMOSA LABORATORIES, 

INC. (доповнення). 

за 
рецептом 

 UA/13562/01/03 

201.  ТЕМОМЕДАК капсули по 140 мг, 
по 5 капсул у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельшаф

т фюр 
клініше 

Шпеціальпр
епарате 

мбХ 

Німеччина Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 

Шпеціальпрепа
рате мбХ, 
Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випро

Німеччина/ 
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 

за 
рецептом 

 UA/13562/01/04 



  121  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

бування серії, 
дозвіл на 

випуск серії); 
Нерфарма 

С.р.Л., Італiя 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії); 
Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії) 

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

подання нового сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-245-
Rev 00 для діючої речовини Temozolomide від 
нового виробника FORMOSA LABORATORIES, 

INC. (доповнення). 

202.  ТЕМОМЕДАК капсули по 180 мг, 
по 5 капсул у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельшаф

т фюр 
клініше 

Шпеціальпр
епарате 

мбХ 

Німеччина Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 

Шпеціальпрепа
рате мбХ, 
Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випро
бування серії, 

дозвіл на 
випуск серії); 
Нерфарма 

С.р.Л., Італiя 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії); 
Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

Німеччина/ 
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) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або доповнення)  

подання нового сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-245-
Rev 00 для діючої речовини Temozolomide від 
нового виробника FORMOSA LABORATORIES, 

INC. (доповнення). 

за 
рецептом 

 UA/13562/01/05 



  122  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії) 

203.  ТЕМОМЕДАК капсули по 250 мг 
по 5 капсул у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 

Медак 
Гезельшаф

т фюр 
клініше 

Шпеціальпр
епарате 

мбХ 

Німеччина Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 

Шпеціальпрепа
рате мбХ, 
Німеччина 

(виробник, що 
відповідає за 

вторинну 
упаковку, 

контроль/випро
бування серії, 

дозвіл на 
випуск серії); 
Нерфарма 

С.р.Л., Італiя 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії); 
Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Німеччина 
(виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль/випро
бування серії) 

Німеччина/ 
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) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або доповнення)  

подання нового сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № R0-CEP 2017-245-
Rev 00 для діючої речовини Temozolomide від 
нового виробника FORMOSA LABORATORIES, 

INC. (доповнення). 

за 
рецептом 

 UA/13562/01/06 

204.  ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери 
в картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: 

АТ "Софарма", 
Болгарія 

Виробництво 
нерозфасовано

Болгарія/ 
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 

без 
рецепта 

 UA/3553/01/01 



  123  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ї продукції, 
первинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія 
Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: 
АТ "ВІТАМІНИ", 

Україна 

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 контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

205.  ТЕМПАЛГІН® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
in bulk № 1590: по 
10 таблеток у 
блістері; по 159 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці;  
in bulk № 1620: по 
10 таблеток у 
блістері; по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці;  
in bulk № 1650: по 
10 таблеток у 
блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 
упаковка: 

АТ "Софарма", 
Болгарія 

Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: 
АТ "Софарма", 

Болгарія 

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні.  

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

-  UA/13243/01/01 

206.  ТЕОТАРД таблетки 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія. 
Вторинна 
упаковка, 

Болгарія/ 
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 

за 
рецептом 

 UA/6494/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дозвіл на 
випуск серії: АТ 

"ВІТАМІНИ", 
Україна 

здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду.  

207.  ТЕОТАРД таблетки 
пролонгованої дії 
по 300 мг, 
in bulk № 2460: по 
10 таблеток у 
блістері, по 246 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці;  
in bulk № 2580: по 
10 таблеток у 
блістері; по 258 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

-  UA/12938/01/01 

208.  ТІФІМ ВІ ®/ 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАРИД
НА РІДКА 

розчин для ін'єкцій 
по 25 мкг/доза; по 
0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою №1 в 
картонній коробці; 
по 0,5 мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою №1 в 
стандартно-

Санофі 
Пастер 

Францiя САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА, 
Францiя 

(наповнення 
шприців 

(включаючи 
cтерилізуючу 

фільтрацію) та 
їх 

інспектування, 
контроль якості 
за показником 
стерильність); 

Санофі Пастер, 
Францiя 

Францiя/ 
Угорщина 

 

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) - 

Введення додаткових критеріїв прийнятності, а 
саме: визначення загального числа аеробних 

мікроорганізмів (TAMC) і тесту на вміст 
бактеріальних ендотоксинів до специфікацій 
допоміжних речовин, які використовуються у 

виробництві готового лікарського засобу, 
відповідно до вимог Ph. Eur. Монографія 2034 

«Субстанції для фармацевтичного 
застосування».  

за 
рецептом 

 UA/13057/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування  

(виробництво 
готового 

нерозфасовано
го продукту, 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії); 
Санофі Пастер, 

Францiя 
(вторинне 
пакування, 

випуск серії); 
Санофі-Авентіс 

Прайвіт Ко. 
Лтд., 

Платформа 
логістики та 

дистрибуції у м. 
Будапешт, 
Угорщина 
(вторинне 
пакування, 

випуск серії) 

209.  ТОРІКАРД  таблетки по 5 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікал

з Пвт. 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 затвердженого виробника 
АФІ торасеміду Hetero Labs Limited, India на 

нового виробника АФІ торасеміду Pure Chem 
Private Limited, India. Введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/14844/01/01 

210.  ТОРІКАРД  таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британiя 

Артура 
Фармасьютікал

з Пвт. 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-

за 
рецептом 

 UA/14844/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

файла на АФІ) заміна затвердженого виробника 
АФІ торасеміду Hetero Labs Limited, India на 

нового виробника АФІ торасеміду Pure Chem 
Private Limited, India. Введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження. 

211.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 
мг/1,25 мг/10 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) зміна 

адреси заявника. Зміни внесені в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділ «Місцезнаходження заявника». 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження.  
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва (юридична 
адреса: Україна, 01013, м. Київ, вул. 

Будіндустрії, 5.) Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 
контроль/випробування серії - додавання 

виробника ГЛЗ, відповідального за випуск серії, 
не включаючи контроль/випробування серії: 
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 

01013 м. Київ, вул. Будіндустрії, 5)  
Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17632/01/02 

212.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 ТОВ НВФ Україна ТОВ НВФ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: за Не UA/17632/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мг/1,25 мг/5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

«МІКРОХІМ
»  
 

«МІКРОХІМ», 
Україна 

(лабораторія 
фізико-

хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси заявника 

(власника реєстраційного посвідчення) зміна 
адреси заявника. Зміни внесені в інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ «Місцезнаходження заявника». 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності виробника/імпортера 
готового лікарського засобу, включаючи 

дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва (юридична 
адреса: Україна, 01013, м. Київ, вул. 

Будіндустрії, 5.) Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 
контроль/випробування серії - додавання 

виробника ГЛЗ, відповідального за випуск серії, 
не включаючи контроль/випробування серії: 
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 

01013 м. Київ, вул. Будіндустрії, 5)  
Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

рецептом підлягає 

213.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 
мг/2,5 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) зміна 

адреси заявника. Зміни внесені в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділ «Місцезнаходження заявника». 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17632/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контролю 
виробництва; 

виробнича 
дільниця (всі 

стадії 
виробничого 

процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

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 юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва (юридична 
адреса: Україна, 01013, м. Київ, вул. 

Будіндустрії, 5.) Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 
контроль/випробування серії - додавання 

виробника ГЛЗ, відповідального за випуск серії, 
не включаючи контроль/випробування серії: 
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 

01013 м. Київ, вул. Будіндустрії, 5)  
Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

214.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 
мг/2,5 мг/10 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) зміна 

адреси заявника. Зміни внесені в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у 

розділ «Місцезнаходження заявника». 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження.  
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17632/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

дільниці випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) 
зміна юридичної адреси виробника ГЛЗ, без 

зміни фактичного місця виробництва (юридична 
адреса: Україна, 01013, м. Київ, вул. 

Будіндустрії, 5.) Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Не включаючи 
контроль/випробування серії - додавання 

виробника ГЛЗ, відповідального за випуск серії, 
не включаючи контроль/випробування серії: 
ТОВ НВФ «МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 

01013 м. Київ, вул. Будіндустрії, 5)  
Зміни внесені в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Виробник", "Місцезнаходження виробника та 
його адреси місця провадження діяльності" з 
можливістю друкувати окремі інструкції для 

медичного застосування лікарського засобу для 
відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників.  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

215.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 
мг/1,25 мг/10 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 

Україна 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) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17632/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

не включаючи 
контроль/випро
бування серії; 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

засобу (дільниця для первинного пакування) 
введення додаткового виробника за повним 

циклом АТ «ФАРМАК», Україна до вже 
затвердженого виробника ТОВ НВФ 

«МІКРОФІМ», Україна. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - введення 

додаткового виробника АТ «ФАРМАК», Україна, 
що відповідає за випуск серії включаючи 

контроль серії до вже затвердженого виробника 
ТОВ НВФ «МІКРОФІМ», Україна. Зміни внесені 

в інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження.  Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) заміна інформації 

у розділі «Маркування» (затверджено: 
Додається; запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування).  
Уточнення на первинній упаковці у п.6 ІНШЕ та 

на вторинній упаковці у п. 17 ІНШЕ щодо 
логотипу заявника та виробника та вилучення 
інформації російською мовою. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
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 ГЛЗ 

для адаптації технологічного процесу до 
обладнання нового виробника. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна розміру серії (включаючи 
діапазон розміру серії) готового лікарського 



  131  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

засобу (збільшення до 10 разів порівняно із 
затвердженим розміром) зміна розміру серії 

ГЛЗ для дозування 4мг/1,25мг/10мг 
(затверджено: 2000 упаковок; 4000 упаковок; 

8000 упаковок; запропоновано: 2000 упаковок; 
4000 упаковок; 8000 упаковок; 16000 упаковок). 

216.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 
мг/2,5 мг/5 мг; по 10 
таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 
пачці з картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

Україна 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) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

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 додаткового виробника за повним 

циклом АТ «ФАРМАК», Україна до вже 
затвердженого виробника ТОВ НВФ 

«МІКРОФІМ», Україна. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - введення 

додаткового виробника АТ «ФАРМАК», Україна, 
що відповідає за випуск серії включаючи 

контроль серії до вже затвердженого виробника 
ТОВ НВФ «МІКРОФІМ», Україна. Зміни внесені 

в інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17632/01/03 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковок лікарського засобу для додаткових 
виробників. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження.  Зміни І типу - 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) заміна інформації 
у розділі «Маркування» (затверджено: 

Додається; запропоновано: Відповідно до 
затвердженого тексту маркування).  

Уточнення на первинній упаковці у п.6 ІНШЕ та 
на вторинній упаковці у п. 17 ІНШЕ щодо 

логотипу заявника та виробника та вилучення 
інформації російською мовою. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
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 ГЛЗ 

для адаптації технологічного процесу до 
обладнання нового виробника. 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)) для 
дозувань 4мг/1,25мг/5мг, 8мг/2,5мг/5мг та 

8мг/2,5мг/10мг ГЛЗ зміни методики за 
показниками «Супровідні домішки» та 

«Кількісне визначення», а саме до 
пробопідготовки додано примітки щодо 

«необхідності використання води Р якості 
Millipore» та «для досягнення придатності 
хроматографічної системи дозволяється 
змінювати мертвий об’єм», а також для 
перевірки придатності хроматографічної 

системи додано примітку «у разі необхідності, 
для досягнення хроматографічної системи час 

насичення колонки може бути збільшений». 

217.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 8 
мг/2,5 мг/10 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 

Україна 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17632/01/04 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробнича 
дільниця (всі 

стадії 
виробничого 

процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії); 
АТ "ФАРМАК", 

Україна 
(виробництво 

за повним 
циклом) 

нестерильних лікарських засобів) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

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 додаткового виробника за повним 

циклом АТ «ФАРМАК», Україна до вже 
затвердженого виробника ТОВ НВФ 

«МІКРОФІМ», Україна. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - введення 

додаткового виробника АТ «ФАРМАК», Україна, 
що відповідає за випуск серії включаючи 

контроль серії до вже затвердженого виробника 
ТОВ НВФ «МІКРОФІМ», Україна. Зміни внесені 

в інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження.  Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) заміна інформації 

у розділі «Маркування» (затверджено: 
Додається; запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування).  
Уточнення на первинній упаковці у п.6 ІНШЕ та 

на вторинній упаковці у п. 17 ІНШЕ щодо 
логотипу заявника та виробника та вилучення 
інформації російською мовою. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві. Зміни у процесі 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробництва готового лікарського засобу, 
включаючи проміжний продукт, що 

застосовується при виробництві готового 
лікарського засобу (незначна зміна у процесі 

виробництва) зміни у процесі виробництва ГЛЗ 
для адаптації технологічного процесу до 

обладнання нового виробника. 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)) для 
дозувань 4мг/1,25мг/5мг, 8мг/2,5мг/5мг та 

8мг/2,5мг/10мг ГЛЗ зміни методики за 
показниками «Супровідні домішки» та 

«Кількісне визначення», а саме до 
пробопідготовки додано примітки щодо 

«необхідності використання води Р якості 
Millipore» та «для досягнення придатності 
хроматографічної системи дозволяється 
змінювати мертвий об’єм», а також для 
перевірки придатності хроматографічної 

системи додано примітку «у разі необхідності, 
для досягнення хроматографічної системи час 

насичення колонки може бути збільшений». 

218.  ТРИ-АЛІТЕР® таблетки по 4 
мг/1,25 мг/5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ

»  
 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 
юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії);  
АТ "ФАРМАК", 

Україна 

Україна 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) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни 
у виробництві. Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського 
засобу (дільниця для вторинного пакування) - 

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 додаткового виробника за повним 

циклом АТ «ФАРМАК», Україна до вже 
затвердженого виробника ТОВ НВФ 

«МІКРОФІМ», Україна. Введення змін протягом 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17632/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(виробництво 
за повним 
циклом) 

6-ти місяців після затвердження Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що 
стосуються випуску серії та контролю якості 

готового лікарського засобу (заміна або 
додавання виробника, що відповідає за 

ввезення та/або випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - введення 

додаткового виробника АТ «ФАРМАК», Україна, 
що відповідає за випуск серії включаючи 

контроль серії до вже затвердженого виробника 
ТОВ НВФ «МІКРОФІМ», Україна. Зміни внесені 

в інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження.  Зміни І типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) заміна інформації 

у розділі «Маркування» (затверджено: 
Додається; запропоновано: Відповідно до 

затвердженого тексту маркування).  
Уточнення на первинній упаковці у п.6 ІНШЕ та 

на вторинній упаковці у п. 17 ІНШЕ щодо 
логотипу заявника та виробника та вилучення 
інформації російською мовою. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після затвердження. 
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 ГЛЗ 

для адаптації технологічного процесу до 
обладнання нового виробника. 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)) для 
дозувань 4мг/1,25мг/5мг, 8мг/2,5мг/5мг та 

8мг/2,5мг/10мг ГЛЗ зміни методики за 
показниками «Супровідні домішки» та 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

«Кількісне визначення», а саме до 
пробопідготовки додано примітки щодо 

«необхідності використання води Р якості 
Millipore» та «для досягнення придатності 
хроматографічної системи дозволяється 
змінювати мертвий об’єм», а також для 
перевірки придатності хроматографічної 

системи додано примітку «у разі необхідності, 
для досягнення хроматографічної системи час 

насичення колонки може бути збільшений». 

219.  ТРИПЛІКСАМ® 
10 МГ/2,5 
МГ/10 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/2,5 мг/10 мг по 
30 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 
Лабораторії 

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 

Серв'є 
(Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

Франція/ 
Ірландія 

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 
альтернативного розміру серії ГЛЗ для 

дозування 10 мг/2,5 мг/10 мг, який 
виробляється Серв'є (Ірландія) Індастріс Лтд. 
(Горей Роуд, Арклоу – Ірландія). Пропонована 
редакція - Batch size: 700,000 film-coated tablets 

or 2,100,000 film-coated tablets. 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). Додавання нового 

сертифікату відповідності Європейській 
Фармакопеї № R1-CEP 2010-045 - Rev 00 для 

вихідного матеріалу L-аргінін від нового 
виробника Shanghai Kyowa Aminoacid Co., Ltd., 
який використовується у виробничому процесі 

активної субстанції в доповнення до вже 
затвердженого виробника Kyowa Hakko Bio Co., 

Ltd. Shanghai Kyowa Aminoacid Co., Ltd., який 
належить до тієї ж самої групи, що поточно 

зареєстрований виробник Kyowa Hakko Bio Co., 
Ltd. 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/13929/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Незначна зміна у затверджених методах 
випробування за показниками «Вміст діючих 

речовин (кількісного визначення)» та 
визначення «Продуктів деградації» в готовому 

лікарському засобі. В рамках цієї зміни 
пропонується оновити наступні розділи МКЯ ЛЗ 

відповідно до попередньої зміни- видалення 
сили дії 2,5 мг/0,625 мг/5 мг: 4. «Ідентифікація 

діючих речовин», 5. «Вміст діючих речовин 
(кількісне визначення», 6. «Продукти 

деградації», 7. «Однорідність дозованих 
одиниць», 8. Розчинення», 9. «Додаток 1: 

Хроматограми». Виправити перелічені нижче 
типографічні помилки: - замінити Y36 на Y38 
(розділ «Вміст інших продуктів деградації», 

підрозділ 6.2.5 «Вміст інших продуктів 
деградації»); - замінити час “27” на “35” у 

Таблиці 7 (розділ ''5 «Вміст діючих речовин 
(кількісне визначення)», підрозділ “5.4. 

Хроматографічні умови ВЕРХ” у Методах 
контролю лікарського засобу); - зміни у р. 7. 

«Однорідність дозованих одиниць», підрозділі 
«7.3. Хроматографічні умови UHPLC»), а саме 
заміна інформації на «Strong solvent or wash 

solvent: 200 µL of the mixture water for 
chromatography/isopropanol (40/60 V/V). Weak 
solvent or purge solvent: 600 µL of the mixture 

water for chromatography/acetonitrile (70/30 V/V)» 
. -виправити технічну помилку у нумерації 
таблиць у методах контролю якості у р. 6. 
«Продукти деградації», 7.»Однорідність 
дозованих одиниць», 8. «Розчинення». 

220.  ТРИПЛІКСАМ® 
10 МГ/2,5 МГ/5 
МГ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг/2,5 мг/5 мг; по 30 
таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 
Лабораторії 

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 

Серв'є 
(Ірландія) 

Франція/ 
Ірландія 

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). 

Додавання нового сертифікату відповідності 
Європейській Фармакопеї № R1-CEP 2010-045 - 

Rev 00 для вихідного матеріалу L-аргінін від 
нового виробника Shanghai Kyowa Aminoacid 

за 
рецептом 

 UA/13930/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

Co., Ltd., який використовується у виробничому 
процесі активної субстанції в доповнення до 

вже затвердженого виробника Kyowa Hakko Bio 
Co., Ltd. Shanghai Kyowa Aminoacid Co., Ltd., 

який належить до тієї ж самої групи, що поточно 
зареєстрований виробник Kyowa Hakko Bio Co., 

Ltd. 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) незначна 
зміна у затверджених методах випробування за 
показниками «Вміст діючих речовин (кількісного 

визначення)» та визначення «Продуктів 
деградації» в готовому лікарському засобі. 
В рамках цієї зміни пропонується оновити 

наступні розділи МКЯ ЛЗ відповідно до 
попередньої зміни- видалення сили дії 2,5 
мг/0,625 мг/5 мг: 4. «Ідентифікація діючих 

речовин», 5. «Вміст діючих речовин (кількісне 
визначення», 6. «Продукти деградації», 7. 

«Однорідність дозованих одиниць», 8. 
Розчинення», 9. «Додаток 1: Хроматограми». 

Виправити перелічені нижче типографічні 
помилки: - замінити Y36 на Y38 (розділ «Вміст 

інших продуктів деградації», підрозділ 6.2.5 
«Вміст інших продуктів деградації»); 

- замінити час “27” на “35” у Таблиці 7 (розділ ''5 
«Вміст діючих речовин (кількісне визначення)», 
підрозділ “5.4. Хроматографічні умови ВЕРХ” у 

Методах контролю лікарського засобу); - зміни у 
р. 7. «Однорідність дозованих одиниць», 
підрозділі «7.3. Хроматографічні умови 

UHPLC»), а саме заміна інформації на «Strong 
solvent or wash solvent: 200 µL of the mixture 

water for chromatography/isopropanol (40/60 V/V). 
Weak solvent or purge solvent: 600 µL of the 
mixture water for chromatography/acetonitrile  
(70/30 V/V)», -виправити технічну помилку у 

нумерації таблиць у методах контролю якості у 
р. 6. «Продукти деградації», 7.»Однорідність 

дозованих одиниць», 8. «Розчинення». 

221.  ТРИПЛІКСАМ® 
5 МГ/1,25 
МГ/10 МГ  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/1,25 мг/10 мг; по 
30 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 
Лабораторії 

Франція/ 
Ірландія 

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 

за 
рецептом 

 UA/13931/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 

Серв'є 
(Ірландія) 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

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).  

Додавання нового сертифікату відповідності 
Європейській Фармакопеї № R1-CEP 2010-045 - 

Rev 00 для вихідного матеріалу L-аргінін від 
нового виробника Shanghai Kyowa Aminoacid 

Co., Ltd., який використовується у виробничому 
процесі активної субстанції в доповнення до 

вже затвердженого виробника Kyowa Hakko Bio 
Co., Ltd. Shanghai Kyowa Aminoacid Co., Ltd., 

який належить до тієї ж самої групи, що поточно 
зареєстрований виробник Kyowa Hakko Bio Co., 

Ltd. 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). 

Незначна зміна у затверджених методах 
випробування за показниками «Вміст діючих 

речовин (кількісного визначення)» та 
визначення «Продуктів деградації» в готовому 

лікарському засобі. 
В рамках цієї зміни пропонується оновити 

наступні розділи МКЯ ЛЗ відповідно до 
попередньої зміни- видалення сили дії 2,5 
мг/0,625 мг/5 мг:4. «Ідентифікація діючих 

речовин», 5. «Вміст діючих речовин (кількісне 
визначення», 6. «Продукти деградації», 7. 

«Однорідність дозованих одиниць», 8. 
Розчинення», 9. «Додаток 1: Хроматограми». 

Виправити перелічені нижче типографічні 
помилки: - замінити Y36 на Y38 (розділ «Вміст 

інших продуктів деградації», підрозділ 6.2.5 
«Вміст інших продуктів деградації»); 

- замінити час “27” на “35” у Таблиці 7 (розділ ''5 
«Вміст діючих речовин (кількісне визначення)», 
підрозділ “5.4. Хроматографічні умови ВЕРХ” у 

Методах контролю лікарського засобу); - зміни у 
р. 7. «Однорідність дозованих одиниць», 
підрозділі «7.3. Хроматографічні умови 

UHPLC»), а саме заміна інформації на «Strong 
solvent or wash solvent: 200 µL of the mixture 

water for chromatography/isopropanol (40/60 V/V). 
Weak solvent or purge solvent: 600 µL of the 
mixture water for chromatography/acetonitrile  
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(70/30 V/V)», Незначна зміна у затверджених 
методах випробування за показниками «Вміст 
діючих речовин (кількісного визначення)» та 

визначення «Продуктів деградації» в готовому 
лікарському засобі. В рамках цієї зміни 

пропонується оновити наступні розділи МКЯ ЛЗ 
відповідно до попередньої зміни- видалення 

сили дії 2,5 мг/0,625 мг/5 мг: 4. «Ідентифікація 
діючих речовин», 5. «Вміст діючих речовин 

(кількісне визначення», 6. «Продукти 
деградації», 7. «Однорідність дозованих 
одиниць», 8. Розчинення», 9. «Додаток 1: 

Хроматограми». Виправити перелічені нижче 
типографічні помилки: - замінити Y36 на Y38 
(розділ «Вміст інших продуктів деградації», 

підрозділ 6.2.5 «Вміст інших продуктів 
деградації»); - замінити час “27” на “35” у 

Таблиці 7 (розділ ''5 «Вміст діючих речовин 
(кількісне визначення)», підрозділ “5.4. 

Хроматографічні умови ВЕРХ” у Методах 
контролю лікарського засобу); - зміни у р. 7. 

«Однорідність дозованих одиниць», підрозділі 
«7.3. Хроматографічні умови UHPLC»), а саме 
заміна інформації на «Strong solvent or wash 

solvent: 200 µL of the mixture water for 
chromatography/isopropanol (40/60 V/V) 

Weak solvent or purge solvent: 600 µL of the 
mixture water for chromatography/acetonitrile 
(70/30 V/V)», -виправити технічну помилку у 

нумерації таблиць у методах контролю якості у 
р. 6. «Продукти деградації», 7.»Однорідність 

дозованих одиниць», 8. «Розчинення». 

222.  ТРИПЛІКСАМ® 
5 МГ/1,25 МГ/5 
МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/1,25 мг/5 мг по 
30 таблеток у 
контейнері для 
таблеток; по 1 або 
по 3 контейнери 
для таблеток у 
коробці з картону 

ЛЄ 
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є 

Францiя відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 
Лабораторії 

Серв'є Індастрі, 
Франція; 

відповідальний 
за 

виробництво, 
аналіз, 

пакування та 
випуск серії: 

Серв'є 
(Ірландія) 

Франція/ 
Ірландія 

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). 

Додавання нового сертифікату відповідності 
Європейській Фармакопеї № R1-CEP 2010-045 - 

Rev 00 для вихідного матеріалу L-аргінін від 
нового виробника Shanghai Kyowa Aminoacid 

за 
рецептом 

 UA/13929/01/02 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Індастріс Лтд, 
Ірландія 

Co., Ltd., який використовується у виробничому 
процесі активної субстанції в доповнення до 

вже затвердженого виробника Kyowa Hakko Bio 
Co., Ltd. Shanghai Kyowa Aminoacid Co., Ltd., 

який належить до тієї ж самої групи, що поточно 
зареєстрований виробник Kyowa Hakko Bio Co., 

Ltd. 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). 

Незначна зміна у затверджених методах 
випробування за показниками «Вміст діючих 

речовин (кількісного визначення)» та 
визначення «Продуктів деградації» в готовому 

лікарському засобі. 
В рамках цієї зміни пропонується оновити 

наступні розділи МКЯ ЛЗ відповідно до 
попередньої зміни- видалення сили дії 2,5 
мг/0,625 мг/5 мг: 4. «Ідентифікація діючих 

речовин», 5. «Вміст діючих речовин (кількісне 
визначення», 6. «Продукти деградації», 7. 

«Однорідність дозованих одиниць», 8. 
Розчинення», 9. «Додаток 1: Хроматограми». 

Виправити перелічені нижче типографічні 
помилки: - замінити Y36 на Y38 (розділ «Вміст 

інших продуктів деградації», підрозділ 6.2.5 
«Вміст інших продуктів деградації»); 

- замінити час “27” на “35” у Таблиці 7 (розділ ''5 
«Вміст діючих речовин (кількісне визначення)», 
підрозділ “5.4. Хроматографічні умови ВЕРХ” у 

Методах контролю лікарського засобу); - зміни у 
р. 7. «Однорідність дозованих одиниць», 
підрозділі «7.3. Хроматографічні умови 

UHPLC»), а саме заміна інформації на «Strong 
solvent or wash solvent: 200 µL of the mixture 

water for chromatography/isopropanol (40/60 V/V). 
Weak solvent or purge solvent: 600 µL of the 
mixture water for chromatography/acetonitrile  

(70/30 V/V)» . -виправити технічну помилку у 
нумерації таблиць у методах контролю якості у 

р. 6. «Продукти деградації», 7.»Однорідність 
дозованих одиниць», 8. «Розчинення». 

223.  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 

без 
рецепта 

 UA/5605/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

процесі виробництва АФІ (доповнення 
специфікації новим показником якості та 

відповідним методом випробування) - 
Доповнення специфікації новим показником 

якості та відповідним методом випробування – 
введення показника визначення залишкової 

кількості органічного розчинника – метанолу на 
АФІ рутин для виробників «Sichuan Xieli 

Pharmaceutical Co., Ltd», Китай та «Chengdu 
Okay Pharmaceutical Co., Ltd», Китай; 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 нового виробника 
АФІ Рутину виробництва «Chengdu Okay 

Pharmaceutical Co., Ltd», Китай з наданням 
мастер-файла на АФІ 

224.  ФАВІПІРАВІР-
МІКРОХІМ 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 4 або 
10 блістерів у пачці 
з картону; по 40 
або 100 таблеток у 
банці у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ" 

 

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ», 

Україна 
(лабораторія 

фізико-
хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 
дільниця; 

лабораторія 
біологічного 

аналізу; 
юридична 
адреса; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випро
бування серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) зміна 

адреси заявника. Зміни внесені в інструкцію для 
медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Заявник". 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 юридичної 

адреси виробника ГЛЗ, без зміни фактичного 
місця виробництва (юридична адреса: Україна, 

01013, м. Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 
Зміна імпортера/зміни, що стосуються випуску 
серії та контролю якості готового лікарського 
засобу (заміна або додавання виробника, що 

відповідає за ввезення та/або випуск серії) - Не 
включаючи контроль/випробування серії. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18654/01/01 



  143  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Додавання виробника ГЛЗ, відповідального за 
випуск серії, не включаючи 

контроль/випробування серії: ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» (за адресою: Україна, 01013 м. 

Київ, вул. Будіндустрії, буд. 5). Зміни внесені в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник", 

"Місцезнаходження виробника та його адреси 
місця провадження діяльності" з можливістю 

друкувати окремі інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу для 

відповідних виробників та як наслідок поява 
упаковок лікарського засобу для додаткових 

виробників  
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

225.  ФАЗЛОДЕКС розчин для ін'єкцій, 
250 мг/5 мл; по 5 
мл розчину в 
попередньо 
заповненому 
скляному шприці з 
контролем першого 
відкриття; по 2 
попередньо 
заповнені шприци в 
контурній 
чарунковій упаковці 
з двома 
безпечними 
голками «BD 
SafetyGlide™»; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
в картонній коробці 

АстраЗенек
а ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Виробництво, 
первинне 

пакування, 
візуальний 
контроль, 

випробування 
серій; опис, 

ідентифікація 
методом 

інфрачервоної 
(ІЧ) 

спектроскопії, 
кількісне 

визначення 
фулвестранту 

методом 
високоефектив

ної рідинної 
хроматографії 

(ВЕРХ), 
продукти 

деградації 
методом ВЕРХ, 
об'єм розчину 
для ін'єкцій у 
контейнерах, 

функціональне 
випробування 

PFS, 
бактеріальні 
ендотоксини, 

механічні 
включення 

Німеччина/ 
Велика 

Британія 
 

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

засіб. Контроль готового лікарського засобу 
(інші зміни). Оновлення вже затверджених 

методів контролю якості ГЛЗ, а саме 
викладення тексту державною мовою згідно 

сучасних вимог, а також внесення редакційних 
правок, редагування та уточнення перекладу 

для приведення у відповідність до оригінальних 
матеріалів заявника. Введення змін протягом 6-

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

фармаконагляду (інші зміни). Внесення змін до 
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Затверджено: 

Маркування. Додається. Запропоновано: 
Маркування. Згідно затвердженого тексту 
маркування. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/5440/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(невидимі 
частки), 

стерильність, 
вміст етанолу 

методом 
газової 

хроматографії 
(ГХ), вміст 

бензилового 
спирту методом 

ГХ, вміст 
бензилбензоату 

методом ГХ: 
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина; 
Вторинна 
упаковка, 

випуск серій, 
випробування 
стабільності: 
АстраЗенека 
ЮК Лімітед, 

Велика 
Британія; 

Візуальний 
контроль: 

Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина;  
Візуальний 
контроль, 

випробування 
серій 

(випробування 
стерильності): 
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина;  

Виробництво, 
первинне 

пакування, 
візуальний 
контроль, 

випробування 
серій; опис, 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ідентифікація 
методом 

інфрачервоної 
(ІЧ) 

спектроскопії, 
кількісне 

визначення 
фулвестранту 

методом 
високоефектив

ної рідинної 
хроматографії 

(ВЕРХ), 
продукти 

деградації 
методом ВЕРХ, 
об'єм розчину 
для ін'єкцій у 
контейнерах, 

функціональне 
випробування 

PFS, 
бактеріальні 
ендотоксини, 

механічні 
включення 
(невидимі 
частки), 

стерильність, 
вміст етанолу 

методом 
газової 

хроматографії 
(ГХ), вміст 

бензилового 
спирту методом 

ГХ, вміст 
бензилбензоату 

методом ГХ): 
Веттер Фарма-
Фертигун ГмбХ 

та Ко. КГ, 
Німеччина 

226.  ФАРМАКСИКА
М 

розчин для ін'єкцій, 
10 мг/мл по 1,5 мл 
у флаконі, по 5 
флаконів у 
контурній 
чарунковій 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль
ністю фірма 
"Новофарм-

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю фірма 

"Новофарм-
Біосинтез" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

застосування на підставі регулярно 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18913/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці 
у пачці з картону 

Біосинтез" 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 

"Застосування у період вагітності або годування 
груддю" відповідно до рекомендацій CMDh. 

Термін введення змін - протягом 6 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 розділу 

"Особливості застосування" та "Побічні реакції" 
відповідно до рекомендацій PRAC. Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження.  

227.  ФІБРИГА порошок та 
розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій/інфузій по 1 
г; по 1 г порошку у 
скляному флаконі; 
по 50 мл 
розчинника (вода 
для ін’єкцій) у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону з 
порошком, по 1 
флакону з 
розчинником, по 1 
пристрою Octajet 
для переносу, по 1 
фільтру в картонній 
коробці 

Октафарма 
Фармацевт

ика 
Продуктіонс
гес. м.б.Х. 

Австрія Виробник, 
відповідальний 

за первинну 
упаковку, 

контроль якості, 
випуск серії: 

Октафарма АБ, 
Швеція; 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

in bulk, 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

маркування, 
візуальну 
інспекцію, 

Швеція/ 
Австрія/ 

Німеччина 
 

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

в текст маркування лікарського засобу: 
первинна упаковка - п. 3. «НОМЕР СЕРІЇ 
ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ» та п.4. «ДАТА 

ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ ПРИДАТНОСТІ»; 
вторинна упаковка – п.8. «ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ 

ТЕРМІНУ ПРИДАТНОСТІ», п.13. «НОМЕР 
СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», а також 

редакторські правки у пунктах 6 (первинна 
упаковка) та 17 (вторинна упаковка). Термін 

введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

 UA/18890/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контроль якості, 
випуск серії: 
Октафарма 

Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія; 

Виробник, 
відповідальний 
за візуальний 

контроль, 
маркування, 

вторинну 
упаковку: 

Октафарма 
Дессау ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 

розчинника 
(вода для 

ін’єкцій): Б. 
Браун 

Мелсунген АГ, 
Німеччина 

228.  ФІТОБРОНХО
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 з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (зменшення до 10 разів) - 
зменшення розміру серії ГЛЗ для упаковки по 
50 г у пачках з внутрішнім пакетом, виходячи з 
кількісного або відсоткового вмісту компонентів 

ГЛЗ в одиниці лікарської форми та із 
передбачуваного розміру серії. Затверджено: 

розмір серії ГЛЗ для упаковки по 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом: 200,0 кг(± 20%) 4000 уп.(± 
20%); 300 кг(± 20%) 6000 уп.(± 20%); 500 кг(± 

20%) 10000 уп.(± 20%); 900 кг(± 20%) 18000 уп. 
(± 20%); 1250 кг(± 20%) 25000 уп. (± 20%). 

Запропоновано: розмір серії ГЛЗ для упаковки 
по 50 г у пачках з внутрішнім пакетом: 50,0 кг(± 
20%) 1000 уп.(± 20%) (від 800 до 1200 уп); 100 
кг(± 20%) 2000 уп.(± 20%)(від 1600 до 2400 уп); 
200 кг(± 20%) 4000 уп.(± 20%)(від 3200 до 4800 
уп); 300 кг(± 20%) 6000 уп. (± 20%)(від 4800 до 

7200 уп) 

без 
рецепта 

 UA/14186/01/01 

229.  ФЛОКСАЛ® мазь очна 0,3 %; по 
3 г у ламінованій 

ТОВ 
«БАУШ 

Україна Др. Герхард 
Манн Хем.-

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

за 
рецептом 

 UA/8528/02/01 



  148  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ХЕЛС» фарм. Фабрик 
ГмбХ 

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 

230.  ФЛОКСІУМ® розчин для інфузій, 
5 мг/мл, по 100 мл 
у пляшці, по 1 
пляшці в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 

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 (інші зміни)  
- приведення специфікації та методів контролю 

АФІ Левофлоксацину гемігідрат у виробника 
ГЛЗ затвердженого виробника Shangyu Jingxin 

Pharmaceutical Co. Ltd., Китай у відповідність до 
монографії USP, а саме вилучення контролю за 

показником «Важкі метали» на основі оцінки 
ризику згідно ICH Q3D «Elemental impurities», 

контроль за показниками «Супровідні домішки» 
та «D-офлоксацин» приведено згідно 

монографії USP. Оновлення контролю за 
показниками «Ідентифікація», «Залишкові 

кількості органічних розчинників», «Бактеріальні 
ендотоксини» та «Мікробіологічна чистота». 

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);  

- 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 

за 
рецептом 

 UA/11163/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Європейській фармакопеї у затвердженому 
досьє)(введення нового виробника АФІ з 

наданням мастер-файла на АФІ) - введення 
нового, додаткового виробника АФІ 

Левофлоксацину гемігідрату: Zhejiang Starry 
Pharmaceutical Co. Ltd., Китай (затверджено: 

Shangyu Jingxin Pharmaceutical Co. Ltd., Китай;  
- зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) – 

оновлення DMF на АФІ Левофлоксацину 
гемігідрату, виробника Shangyu Jingxin 

Pharmaceutical Co. Ltd., Китай. Затверджено: 
DMF (OP-2010-09) Запропоновано: DMF (OP-

2020-10) 

231.  ФЛОСТЕРОН суспензія для 
ін`єкцій; по 1 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 внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу 
(інші зміни) - оновлення вже затверджених 

методів контролю якості лікарського засобу, а 
саме: викладення тексту державною мовою 

згідно сучасних вимог. 
Введення змін протягом 6-ти місцяв з дати 
затвердження; Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у виробництві 

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

Оновлений сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї R1-CEP 
2002 - 031 - Rev 03 (затверджено: R1-CEP 2002 

- 031 - Rev 02) для АФІ бетаметазону 
дипропіонату від вже затвердженого виробника 
який змінив найменування з Crystal Pharma S.A. 
U., Spain на Curia Spain S.A.U., Spain, без зміни 

місця виробництва 

за 
рецептом 

 UA/2528/01/01 

232.  ФЛУЗАМЕД капсули тверді 150 
мг; по 1 капсулі в 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН»  

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ. 
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
уточнення написання статусу рекламування 
в наказі МОЗ України № 1517 від 25.08.2023 в 

процесі внесення змін (зміна заявника ЛЗ 
(МІБП) (власника реєстраційного посвідчення) 

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження; Зміни І типу - Зміни щодо 

без 
рецепта 

не 
підляга

є 

UA/18328/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Мевсім Ількбахар Дінчель / Mrs. 
Mevsim Ilkbahar Dincel. Пропонована редакція: 
Пудло Ганна Станіславівна. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи фармаконагляду; Зміни 
І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) - Зміни внесено в 
текст маркування первинної упаковки у п. 3. 

«НОМЕР СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», п. 4. 
«ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ ПРИДАТНОСТІ» 

та до тексту маркування вторинної упаковки 
лікарського засобу у п. 4. «ЛІКАРСЬКА ФОРМА 
ТА КІЛЬКІСТЬ ОДИНИЦЬ В УПАКОВЦІ», п.7. 
«ІНШІ ОСОБЛИВІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ», п. 8. 

«ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ 
ПРИДАТНОСТІ», п. 12. «НОМЕР 

РЕЄСТРАЦІЙНОГО ПОСВІДЧЕННЯ», п. 13. 
«НОМЕР СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ». 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження). Редакція в наказі - підлягає. 

Пропонована редакція - не підлягає. 

233.  ФОНДАПАРИН
УКС НАТРІЮ 

порошок 
(субстанція) у 
мішках подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
«Фармак»  

 

Україна БрайтГене 
Фармас’ютікал 
Ко, Лтд.,  Китай 
Власник DMF: 
БрайтГене Біо-

Медікал 
Текнолоджі Ко, 

Лтд.,  Китай 

 Китай внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення). Дана 

зміна заявлена у зв’язку зі зміною 
найменування та адреси заявника (власника 

реєстраційного посвідчення).  

-  UA/17368/01/01 

234.  ФУЛВЕСТРАН
Т-ВІСТА 

розчин для ін'єкцій, 
250 мг/5 мл по 1 
попередньо 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен

Англія виробник, що 
здійснює 
контроль 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

за 
рецептом 

 UA/18759/01/01 



  151  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заповненому 
шприцу з 
контролем першого 
відкриття в 
картонній коробці з 
безпечною голкою 
(BD SafetyGlide); по 
2 попередньо 
заповнені шприци з 
контролем першого 
відкриття в 
картонній коробці з 
двома безпечними 
голками (BD 
SafetyGlide) 

т Лімітед стерильних 
виробів: 

ЛАБОРАТОРІО 
ЕЧЕВАРНЕ, 
С.А., Іспанія; 
виробник, що 

здійснює 
вторинне 

пакування: 
МАНАНТІАЛ 

ІНТЕГРА, 
С.Л.Ю., Іспанія; 
виробник, що 

здійснює 
вторинне 

пакування: 
АТДІС ФАРМА, 

С.Л., Іспанія; 
виробник, що 

здійснює 
повний цикл 

виробництва та 
відповідальний 
за випуск серії: 
ЛАБОРАТОРІО
С ФАРМАЛАН 
С.А., Іспанія 

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 фінастерид 

СЕР R1-CEP 2015-169-Rev 00 (попередня 
версія СЕР R0-CEP 2015-169-Rev 00) від вже 
затвердженого виробника АФІ фулвестрант 

Industriale Chimica S.R.L., Італія; Зміни II типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих 

меж готового лікарського засобу (зміна 
знаходиться поза затвердженими допустимими 

межами специфікацій) - Приведення 
допустимих меж специфікації на момент 

випуску та протягом терміну придатності для 
тесту «Сила тертя ковзання» у відповідність до 
допустимих меж специфікацій для тесту «Сила 
тертя ковзання», затверджених в країнах ЄС 

при реєстрації даного ЛЗ 

235.  ФУРОСЕМІД 
СОФАРМА 

таблетки по 40 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна 

від уповноваженої особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи фармаконагляду) - 
Зміна контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за фармаконагляд в 

Україні.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

за 
рецептом 

 UA/3120/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду 

236.  ХОНДРОСАТ розчин для ін'єкцій, 
100 мг/мл; по 2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 
2 блістери в пачці з 
картону  

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

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

засіб. Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) - Зміна 

до методів контролю за показником 
«Стерильність», а саме збільшення кількості 
зразків для випробування лікарського засобу 

Хондросат (затверджено: 20 ампул лікарського 
засобу, запропоновано: 40 ампул лікарського 
засобу) відповідно до вимог загальної статті 

ДФУ (2.6.1 (табл. 2.6.1-3) 

за 
рецептом 

 UA/14288/01/01 

237.  ЦЕРВАРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, ЩО 
ВИКЛИКАЮТЬ
СЯ ВІРУСОМ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
ТИПІВ 16 ТА 18 

суспензія для 
ін’єкцій, по 0,5 мл 
(1 доза) суспензії 
для ін'єкцій у 
попередньо 
наповненому 
шприці з поршнем і 
ковпачком у 
комплекті з голкою 
(у блістері) або у 
флаконі з пробкою; 
по 1 попередньо 
наповненому 
шприцу з голкою 
або по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 0,5 мл (1 доза) 
суспензії для 
ін'єкцій у 
попередньо 
наповненому 
шприці з 
маркуванням 
іноземними мовами 
з поршнем і 
ковпачком у 
комплекті з голкою 
(у блістері) або у 
флаконі з 
маркуванням 
іноземними мовами 
з пробкою; по 1 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн Біолоджікалз 

С.А. 

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

або допустимих меж, встановлених у 
специфікаціях, під час виробництва готового 
лікарського засобу (інші зміни) - Додавання 
випробування перевірки цілісності закриття 
контейнера (Container Closure Integrity Test 

(CCIT)) як тест прийняття рішення щодо якості 
(Quality Decision test) під час міжопераційного 
контролю. Внесення редакційних правок до 

розділів 3.2.Р.З.3, 3.2.Р.З.4. 

за 
рецептом 

 UA/16310/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

попередньо 
наповненому 
шприцу з голкою 
або по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами 
зі стикером 
українською мовою 

238.  ЦЕФТРИАКСО
Н 

порошок для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій по 1,0 г, 
по 1 або по 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

М.БІОТЕК 
ЛІМІТЕД 

 

Велика 
Британiя 

Кілу 
Фармасьютікал 
Ко., Лтд. (Хай-
Тек Зоун Сайт) 

 

Китай 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 додаткового розміру 
упаковки: по 10 флаконів з порошком в 

картонній коробці з відповідними змінами до р. 
"Упаковка". Зміни внесені в інструкцію для 

медичного застосування лікарського засобу у 
розділ "Упаковка" (зміна розміру упаковки) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19803/01/01 

239.  ЦИННАРИЗИН 
СОФАРМА 

таблетки по 25 мг; 
по 50 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасовано

ї продукції, 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом: 
АТ "Софарма", 

Болгарія; 
Вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії: АТ 
"ВІТАМІНИ", 

Україна 

Болгарія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 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 контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. 

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду 

без 
рецепта 

 UA/10290/01/01 

240.  ЦИННАРИЗИН 
СОФАРМА 

таблетки по 25 мг; 
in bulk № 4000 
(50х80): по 50 
таблеток у блістері; 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему 

-  UA/12593/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 80 блістерів в 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
4500 (50х90): по 50 
таблеток у блістері; 
по 90 блістерів в 
поліпропіленовій 
коробці 

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 контактних даних контактної особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. 

Зміна місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду 

241.  ЦИТРАМОН-Ф таблетки по 6 або 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 6 
таблеток у блістері, 
по 20 блістерів в 
пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

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 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна місцезнаходження мастер-файла 

системи фармаконагляду та його номера. Зміна 
місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. 

без 
рецепта 

 UA/2317/01/01 

242.  Ю-ТРІП розчин для ін`єкцій, 
100 000 МО; in bulk: 
по 4 мл у флаконі; 
по 200 флаконів у 
картонній коробці 

Бхарат 
Сірамс енд 

Вакцинс 
Лімітед 

 

Індія Бхарат Сірамс 
енд Вакцинс 

Лімітед 
 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - 
Зміна адреси виробника ГЛЗ. Термін введення 
змін - протягом 6 місяців після затвердження.  

- - UA/15261/01/01 
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№ 
п/
п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

243.  Ю-ТРІП розчин для ін`єкцій, 
100 000 МО; по 4 
мл у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Бхарат 
Сірамс енд 

Вакцинс 
Лімітед 

 

Індія Бхарат Сірамс 
енд Вакцинс 

Лімітед  
 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника/імпортера 

готового лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце проведення 

контролю якості. (діяльність, за яку відповідає 
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - 
Зміна адреси виробника ГЛЗ. Зміни внесені в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця провадження його 

діяльності" з відповідними змінами в тексті 
маркування упаковок. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15262/01/01 

 
 
*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування 
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