
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 19 вересня 2023 року № 1648 
 

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.  АДЖОВІ™ розчин для ін'єкцій, 
225 мг/1,5 мл; по 1,5 
мл розчину у 
попередньо 
наповненому шприці; 
по 1 або 3 шприци в 
картонній коробці 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева, 
Угорщина 

(контроль якості 
лікарського 

засобу 
(випробування 

клітинної 
активності 
лікарського 

засобу)); 
Вайтхауз 

Аналітікал 
Лабораторіз, ЛЛС 
, США (контроль 

якості лікарського 
засобу (цілісність 

системи 
контейнер/закупо
рювальний засіб 
після вторинного 

пакування)); 
Веттер Фарма-

Фертігунг ГмбХ і 
Ко. КГ , 

Німеччина 
(виробництво 
лікарського 

засобу, первинне 
пакування, 
вторинне 

Угорщина/ 
США/ 

Німеччина/ 
Нідерланди 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 

подальшого обґрунтування новими додатковим 
даними, що мають надаватися компетентним 
органом, оскільки вимагається суттєва оцінка 

компетентним органом) Зміни внесено до частин: II 
«Специфікація з безпеки» (модулі CV 

«Післяреєстраційний досвід», CVII «Ідентифіковані 
та потенційні ризики»), III «План з 

фармаконагляду», V «Заходи з мінімізації ризиків», 
VI «Резюме плану управління ризиками» VII 

«Додатки» в зв'язку з затвердженням ПУР (версія 
4.0) в країнах ЄС, внаслідок процедур 

післяреєстраційних заходів (PAM) 
EMEA/H/C/004833/MEA/005.3 та 

EMEA/H/C/004833/MEA/005.4 на підставі звітів 
проведених клінічних досліджень та підтвердження 

затвердження змін в країні виробника/заявника. 

за 
рецептом 

 UA/18633/01/01 



  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 

пакування, 
контроль якості 

лікарського 
засобу); Веттер 
Фарма-Фертігунг 
ГмбХ та Ко. КГ , 

Німеччина 
(контроль якості 

лікарського 
засобу (лише 
сила зсуву та 
сила ковзання 

після вторинного 
пакування)); 

Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ та 

Ко. КГ , 
Німеччина 

(контроль якості 
лікарського 

засобу); Веттер 
Фарма-Фертігунг 
ГмбХ та Ко. КГ , 

Німеччина 
(контроль якості 

лікарського 
засобу); Меркле 

ГмбХ , Німеччина 
(дозвіл на випуск 

серії); Меркле 
ГмбХ, Німеччина 

(вторинне 
пакування); Тева 
Фармасьютикалз 

Юероп Б.В. , 
Нідерланди 

(дозвіл на випуск 
серії); 

Трансфарм 
Логістік ГмбХ, 

Німеччина 
(вторинне 
пакування) 

2.  АКСАСТРОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в картонній 

АТ 
"Гріндекс" 

Латвiя Ремедика ТОВ  Кіпр 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 розділу "Особливості застосування" 
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/10542/01/01 



  3  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пачці застосування діючої речовини згідно з 
рекомендацією Health Canada. Термін введення 

змін протягом 6 місяців після затвердження. 

3.  АКТРАПІД® 
НМ 
ФЛЕКСПЕН® 

розчин для ін'єкцій, 
100 МО/мл;  
по 3 мл у картриджі; 
по 1 картриджу у 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 
шприц-ручок у 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя А/Т Ново Нордіск, 
Данiя (виробник 
відповідальний 

за збирання, 
маркування та 

вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®); 

контроль якості 
готового продукту 

(ФлексПен®)); 
А/Т Ново Нордіск, 
Данiя (виробник 

нерозфасованого 
продукту, 
первинне 

пакування; 
контроль якості 

продукту в 
первинному 

пакуванні 
(картриджі 

Пенфіл®) та 
відповідальний 
за випуск серії 

готового продукту 
(ФлексПен®))); 

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя 

(маркування та 
вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®)); 
Ново Нордіск 

(Китай) 
Фармасьютікалз 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка 
(виробник 

нерозфасованого 
продукту, 

наповнення в 

Данія/ 
Китайська 
Народна 

Республіка/ 
Бразилія/ 
Франція 

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) зміна кольорової алюмінієвої 
кришечки на одноколірну алюмінієву кришечку з 
кодом (2D кодом), який наноситься на неї для 

заповненого картриджу 

за 
рецептом 

 UA/17171/01/01 



  4  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

первинну 
упаковку); Ново 

Нордіск Продукао 
Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., 

Бразилiя 
(виробник 

нерозфасованого 
продукту, 
первинне 

пакування; 
контроль якості 

продукту в 
первинному 

пакуванні 
(картриджі 
Пенфіл®); 
збирання, 

маркування та 
вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®); 

контроль якості 
готового продукту 

(ФлексПен®)); 
Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Францiя 
(виробник 

продукції за 
повним циклом) 

4.  АЛЕКЕНЗА® капсули тверді по 
150 мг, по 8 капсул 
твердих у блістері; по 
7 блістерів у 
картонній пачці, по 4 
пачки у картонній 
коробці 

ТОВ «Рош 
Україна» 

Україна випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випробування 
стабільності, 
випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
випробування 
стабільності 

(мікробіологічна 
чистота): 

Швейцарія/ 
Італія/ 

Німеччина 

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

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника (включаючи, за необхідності, місце 

проведення контролю якості), або власника мастер-
файла на АФІ, або постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
застосовуються у виробництві АФІ (якщо зазначено 

у досьє на лікарський засіб) за відсутності 
сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника 
нової допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє).Зміна назви виробника АФІ відповідальної 
за контроль якості (мікробіологічна чистота). 
Виробнича дільниця, адреса та усі виробничі 

операції залишаються незмінними. Діюча редакція: 
Alcami Missouri Corporation, USA  

за 
рецептом 

 UA/16997/01/01 



  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 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
випробування 
стабільності, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 
Дельфарм 

Мілано, С.Р.Л., 
Італiя; 

випробування 
контролю якості 
(мікробіологічна 
чистота): Лабор 

ЛС СЕ енд Ко. КГ, 
Німеччина; 

випробування 
контролю якості 
(етилхлорид): 

Евонік 
Оперейшнз ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

випробування 
контролю якості: 
Екселла ГмбХ 

енд Ко. КГ, 
Німеччина  

Пропонована редакція: Alcami Carolinas 
Corporation, USA  

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 
(юридична 

адреса 
виробника; 

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 частини або всього 

виробничого процесу готового лікарського засобу 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17735/01/01 



  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 

не включаючи 
контроль/випробу

вання серії); 
АТ «ФАРМАК», 

Україна 
(виробництво за 
повним циклом) 

(дільниця для первинного пакування) – введення 
додаткового виробника за повним циклом АТ 
«ФАРМАК», Україна до вже затвердженого 
виробника ТОВ НВФ “МІКРОХІМ», 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 що відповідає за випуск 
серії включаючи контроль серії до вже 

затвердженого виробника ТОВ НВФ “МІКРОХІМ», 
Україна. Зміни внесені в розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та адреса місця 
провадження його діяльності" в інструкцію для 

медичного застосування щодо додавання 
виробничої дільниці та як наслідок - у текст 

маркування упаковки лікарського засобу. 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). Зміни внесені у текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо 
вилучення інформації, викладеної російською 
мовою, та зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI на первинній упаковці лікарського 

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

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (збільшення до 10 разів 

порівняно із затвердженим розміром) – зміна 
розміру серій для обох дозувань (затверджено: для 
дозування 4 мг – 60000 таблеток; 120000 таблеток; 

240000 таблеток; для дозування 8 мг – 30000 
таблеток; 120000 таблеток; 240000 таблеток; 
запропоновано: для дозування 4 мг – 60000 

таблеток; 120000 таблеток; 240000 таблеток; 
480000 таблеток; для дозування 8 мг – 30000 
таблеток; 120000 таблеток; 240000 таблеток; 

480000 таблеток). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

6.  АЛІТЕР таблетки по 8 мг; по ТОВ НВФ Україна ТОВ НВФ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І За Не UA/17735/01/02 



  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 

10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

«МІКРОХІМ
» 

«МІКРОХІМ», 
Україна 

(юридична 
адреса 

виробника; 
лабораторія 

фізико-хімічного 
аналізу та 
контролю 

виробництва; 
виробнича 

дільниця (всі 
стадії 

виробничого 
процесу); 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії); 

АТ «ФАРМАК», 
Україна 

(виробництво за 
повним циклом) 

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. 
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 що відповідає за випуск 
серії включаючи контроль серії до вже 

затвердженого виробника ТОВ НВФ “МІКРОХІМ», 
Україна. Зміни внесені в розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та адреса місця 
провадження його діяльності" в інструкцію для 

медичного застосування щодо додавання 
виробничої дільниці та як наслідок - у текст 

маркування упаковки лікарського засобу. 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). Зміни внесені у текст 

маркування упаковки лікарського засобу щодо 
вилучення інформації, викладеної російською 
мовою, та зазначення одиниць вимірювання у 
системі SI на первинній упаковці лікарського 

засобу. Введення змін протягом 6-ти місяців після 

рецептом підлягає 



  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 

затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (збільшення до 10 разів 

порівняно із затвердженим розміром) – зміна 
розміру серій для обох дозувань (затверджено: для 
дозування 4 мг – 60000 таблеток; 120000 таблеток; 

240000 таблеток; для дозування 8 мг – 30000 
таблеток; 120000 таблеток; 240000 таблеток; 
запропоновано: для дозування 4 мг – 60000 

таблеток; 120000 таблеток; 240000 таблеток; 
480000 таблеток; для дозування 8 мг – 30000 
таблеток; 120000 таблеток; 240000 таблеток; 

480000 таблеток). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

7.  АЛОРА® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 100 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5 
блістерів у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччин
а 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш.  

Туреччина 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). Розділ «Розчинність» в методах 
контролю готового лікарського засобу приведено у 

відповідність до матеріалів виробника, а саме: 
уточнено розчинник для приготування 2% розчину 

алюмінію хлориду. 

без 
рецепта 

 UA/5140/02/01 

8.  АМІАКУ 
РОЗЧИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 10 %; 
по 40 мл або по 100 
мл у флаконах 
скляних; по 200 мл у 
флаконах скляних з 
контролем першого 
відкриття; по 40 мл, 
або по 100 мл, або по 
200 мл у флаконах 
полімерних з 
контролем першого 
відкриття 

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/0407/01/01 

9.  АМІНОКАПРО
НОВА 
КИСЛОТА 

таблетки по 500 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ"  

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

за 
рецептом 

 UA/7449/01/01 



  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 

блістери у пачці; по 
20 таблеток у 
контейнері 

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. 

10.  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 - 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/2802/01/01 

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

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія КРКА, д.д., Ново 
место  

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

фармаконагляду (інші зміни) Зміни внесені до 
Інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу до розділу "Фармакологічні властивості" 
щодо безпеки застосування лікарського засобу 

(вилучення протиріччя). 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 до 
розділу "Побічні реакції" щодо повідомлення про 

підозрювані побічні реакції. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4903/02/01 

12.  АМПРИЛ® HL таблетки по 2,5 КРКА, д.д., Словенія КРКА, д.д., Ново Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І за Не UA/4903/02/02 
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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 

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

Ново место место  типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) Зміни внесені до 

Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Фармакологічні властивості" 
щодо безпеки застосування лікарського засобу 

(вилучення протиріччя). 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 до 

розділу "Побічні реакції" щодо повідомлення про 
підозрювані побічні реакції. Введення змін протягом 

6-ти місяців після затвердження 

рецептом підлягає 

13.  АРТЕДЖА®-Д 
ГЕЛЬ 

гель 5 %, по 50 г або 
100 г гелю в тубі, по 1 
тубі 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/19470/01/01 

14.  АУГМЕНТИН™
(ВD) 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 875 
мг/125 мг; по 7 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
пакеті; по 2 пакета у 
картонній упаковці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо Веллком 
Продакшн, 
Францiя; 

СмітКляйн Бічем 
Фармасьютикалс, 
Велика Британiя 

Франція/ 
Велика 

Британія 

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

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській 

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

використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника - подання 

оновленого сертифікату відповідності Європейській 
Фармакопеї СЕР R1-CEP 2015-064-Rev 00 для 

діючої речовини амоксициліну тригідрату 
(ферментативний шлях синтезу) від затвердженого 

виробника Beecham Pharmaceuticals (Pte) Ltd, 

за 
рецептом 

 UA/0987/02/01 



  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 

Сингапур у зв’язку зі зміною адреси власника СЕР 
(затверджено: R0-CEP 2015-064-Rev 01 Name of 

holder: GLAXOSMITHKLINE RESERCH AND 
DEVELOPMENT LIMITED Building 11, Ground Floor 

1-2 Iron Bridge Road United Kingdom-UB 11 1BT 
Stockley Park, Uxbridge; запропоновано: R1-CEP 

2015-064-Rev 00 Name of holder: 
GLAXOSMITHKLINE RESERCH AND 

DEVELOPMENT LIMITED 980 Great West Road 
Brentford, Middlesex United Kingdom-TW8 9GS 

London). 

15.  АУГМЕНТИН™
ES 

порошок для 
оральної суспензії, 
600 мг/42,9 мг/5 мл; 1 
флакон з порошком з 
алюмінієвою 
кришечкою, що 
накручується (містить 
всередені полімерну 
(полівінілхлоридну 
або поліолефінову) 
плівку), з контролем 
першого відкриття 
або з пластиковою 
кришкою із захистом 
від відкриття дітьми 
та пластиковою 
мірною ложкою з 
позначками 2,5 мл та 
5 мл, у картонній 
коробці 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо Веллком 
Продакшн, 
Францiя; 

СмітКляйн Бічем 
Фармасьютикалс, 
Велика Британiя 

Франція/ 
Велика 

Британія 

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

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській 

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

використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника. Подання 

оновленого сертифікату відповідності Європейській 
Фармакопеї СЕР R1-CEP 2015-064-Rev 00 для 

діючої речовини амоксициліну тригідрату 
(ферментативний шлях синтезу) від затвердженого 

виробника Beecham Pharmaceuticals (Pte) Ltd, 
Сингапур у зв’язку зі зміною адреси власника СЕР 
(затверджено: R0-CEP 2015-064-Rev 01 Name of 

holder: GLAXOSMITHKLINE RESERCH AND 
DEVELOPMENT LIMITED Building 11, Ground Floor 

1-2 Iron Bridge Road United Kingdom-UB 11 1BT 
Stockley Park, Uxbridge; запропоновано: R1-CEP 

2015-064-Rev 00 Name of holder: 
GLAXOSMITHKLINE RESERCH AND 

DEVELOPMENT LIMITED 980 Great West Road 
Brentford, Middlesex United Kingdom-TW8 9GS 

London). 

за 
рецептом 

 UA/0987/04/01 

16.  АФФИДА 
ФОРТЕ ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону у комплекті 
зі шприцем-
дозатором у 
картонній коробці  

Дельта 
Медікел 

Промоушнз 
АГ 

Швейцарі
я 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп'є  

Північна 
Македонія 

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

23.07.2015 № 460). Виправлення технічної 
помилки, пов’язано з невідповідністю 

(різночитання) в межах одного документа, 
допущення помилки при перенесенні цифрових 
значень критеріїв прийнятностіщодо визначення 

домішок та продуктів розпаду ібупрофену методом 
ВЕРХ. Зазначене виправлення відповідає архівних 

матеріалам реєстраційного досьє.  

без 
рецепта 

 UA/19664/01/01 
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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 

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

ЦСЛ Берінг 
ГмбХ 

Німеччин
а 

ЦСЛ Берінг ГмбХ  Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Зміни до реєстраційного 

посвідчення внаслідок інших регуляторних 
процедур. ПМФ/ВАЗФ (мастер-файл на 

плазму/загальний файл на вакцинний антиген). 
Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(включення оновленого/зміненого мастер-файла на 
плазму, якщо зміни не впливають на властивості 

готового лікарського засобу) - Включення 
оновленого мастер-файла на плазму у 

реєстраційне досьє на лікарський засіб: PMF 
Certificate № ЕМЕА/H/PMF/000001/04/AU/026/G.  

за 
рецептом 

 UA/17404/01/03 

18.  БЕРИАТЕ® порошок та ЦСЛ Берінг Німеччин ЦСЛ Берінг ГмбХ  Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І за  UA/17404/01/02 
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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 

розчинник для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, 500 МО; 
по 1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 мл 
та 1 пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
("Mix-2Vial™ 20/20") в 
картонній коробці; по 
1 флакону з 
порошком у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) по 5 мл 
та 1 пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
("Mix-2Vial™ 20/20"), 
та 1 картонною 
коробкою з 
комплектом для 
внутрішньовенного 
введення препарату 
(1 одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) з 
контролем першого 
відкриття у картонній 
коробці з контролем 
першого відкриття 

ГмбХ  а типу - Зміни з якості. Зміни до реєстраційного 
посвідчення внаслідок інших регуляторних 

процедур. ПМФ/ВАЗФ (мастер-файл на 
плазму/загальний файл на вакцинний антиген). 
Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(включення оновленого/зміненого мастер-файла на 
плазму, якщо зміни не впливають на властивості 

готового лікарського засобу) - Включення 
оновленого мастер-файла на плазму у 

реєстраційне досьє на лікарський засіб: PMF 
Certificate № ЕМЕА/H/PMF/000001/04/AU/026/G.  

рецептом 

19.  БЕРИАТЕ® порошок та 
розчинник для 

ЦСЛ Берінг 
ГмбХ 

Німеччин
а 

ЦСЛ Берінг ГмбХ  Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Зміни до реєстраційного 

за 
рецептом 

 UA/17404/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

посвідчення внаслідок інших регуляторних 
процедур. ПМФ/ВАЗФ (мастер-файл на 

плазму/загальний файл на вакцинний антиген). 
Включення нового, оновленого або зміненого 

мастер-файла на плазму у реєстраційне досьє на 
лікарський засіб (процедура 2-го етапу для ПМФ) 

(включення оновленого/зміненого мастер-файла на 
плазму, якщо зміни не впливають на властивості 

готового лікарського засобу) - Включення 
оновленого мастер-файла на плазму у 

реєстраційне досьє на лікарський засіб: PMF 
Certificate № ЕМЕА/H/PMF/000001/04/AU/026/G.  

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

ТОВ 
«БАУШ 
ХЕЛС» 

Україна Фармзавод 
Єльфа А.Т. 

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

та/або адреси місця провадження діяльності 

за 
рецептом 

 UA/3511/02/01 
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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 

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 сайту АФІ відповідальну за 

мікронізацію, без зміни адреси.  
Виробнича дільниця та усі виробничі операції 

залишаються незмінними.  
Діюча редакція: Siec Badawcza Lukasiewicz – 

Instytut Nowych Syntez Chemicznych Zaklad Chemii 
Nieorganicznej i Inzynierii Procesowej, Laboratorium 

Mikronizacji, ul. Sowinskiego 11, 44 – 101 Gliwice  
Пропонована редакція: Siec Badawcza Lukasiewicz 

– Instytut Nowych Syntez Chemicznych Centrum 
Badan i Rozwoju InorChem Laboratorium Mikronizacji 

ul. Sowinskiego 11, 44 – 101 Gliwice  

21.  БІОЦЕРУЛІН® розчин для інфузій, 
20 мг/мл, по 5 мл в 
ампулі, по 5 ампул в 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону  

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серій)  

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої 
дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, дільниці 

для проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце проведення 

контролю серії) або постачальника вихідного 
матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) Вилучення виробничої 
дільниці за адресою Україна, 09100, Київська обл., 
м. Біла Церква, вул. Київська, 37, відповідальної за 

проведення контролю якості. 

за 
рецептом 

 UA/0763/01/01 

22.  БЛОКМАКС 
РАПІД 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 684 
мг; по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є  

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Північна 

Македонія 

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. Зміни І 

без 
рецепта 

підлягає UA/17954/01/01 
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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 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Побічні реакції" стосовно 

необхідності повідомляти про усі випадки 
підозрюваних побічних реакцій та відсутності 

ефективності лікарського засобу. 

23.  БЛОКМАКС 
ФОРТЕ ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

суспензія оральна, 
200 мг/5 мл; по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону з мірним 
шприцом у картонній 
коробці  

АЛКАЛОЇД 
АД Скоп’є 

Республік
а Північна 
Македонія 

АЛКАЛОЇД АД 
Скоп’є  

Республіка 
Пiвнiчна 

Македонія 

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. Зміни І 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) Зміни внесено до 

інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділу "Побічні реакції" стосовно 

необхідності повідомляти про усі випадки 
підозрюваних побічних реакцій та відсутності 

ефективності лікарського засобу. 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/17749/01/02 

24.  БОРНА 
КИСЛОТА 

порошок по 30 г у 
контейнері 

АТ 
"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "ВІТАМІНИ"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування 

та/або адреси місця провадження діяльності 
виробника (включаючи, за необхідності, місце 

проведення контролю якості), або власника мастер-
файла на АФІ, або постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що 
застосовуються у виробництві АФІ (якщо зазначено 

у досьє на лікарський засіб) за відсутності 
сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника 
нової допоміжної речовини (якщо зазначено у 

досьє) Зміна назви та адреси виробника діючої 
речовини Борна кислота. Виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються незмінними.  
Затверджено: Sujata Chemicals Unit 1, Sy No. 875/2, 

GIDC, Makarpura, Vadodara, 390010. Індія  
Запропоновано: Sujata Nutri-Pharma Pvt. Ltd. Unit 1 
:875/2, GIDC Estate, Makarpura, Vadodara, 390010. 

без 
рецепта 

 UA/19352/01/01 
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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 

Індія  

25.  БРЕЦЕР ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1,0 мг, по 1 
флакону з 
ліофілізатом в 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий 
відділ - 7)  

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

фармаконагляду. Зміна частоти та/або термінів 
подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки 

лікарських засобів. Зміна частоти та терміну 
подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу: Діюча редакція: Частота 
подання РОЗБ – 1 рік; Кінцева дата для включення 

даних до РОЗБ – 25.04.2022 р.; Дата подання – 
04.07.2023 р. Пропонована редакція: Частота 

подання РОЗБ – 3 роки; Кінцева дата для 
включення даних до РОЗБ – 25.04.2023 р.; Дата 

подання – 24.07.2023 р. Рекомендовано до 
затвердження відповідно до періодичності подання 
регулярно оновлюваних звітів з безпеки лікарських 

засобів у Європейському Союзі.  

за 
рецептом 

 UA/15186/01/02 

26.  БРЕЦЕР ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій 
по 3,5 мг або по 1,0 
мг по 1 флакону з 
ліофілізатом у 
картонній коробці 

Д-р Редді'с 
Лабораторі

с Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд 

(Виробничий 
відділ - 7)  

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

фармаконагляду. Зміна частоти та/або термінів 
подання регулярно оновлюваних звітів з безпеки 

лікарських засобів. Зміна частоти та терміну 
подання регулярно оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу: Діюча редакція: Частота 
подання РОЗБ – 1 рік; Кінцева дата для включення 

даних до РОЗБ – 25.04.2022 р.; Дата подання – 
04.07.2023 р. Пропонована редакція: Частота 

подання РОЗБ – 3 роки; Кінцева дата для 
включення даних до РОЗБ – 25.04.2023 р.; Дата 

подання – 24.07.2023 р. Рекомендовано до 
затвердження відповідно до періодичності подання 
регулярно оновлюваних звітів з безпеки лікарських 

засобів у Європейському Союзі.  

за 
рецептом 

 UA/15186/01/01 

27.  БРИЛЬЯНТОВ
ИЙ ЗЕЛЕНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 %, по 10 
мл або 20 мл у 
флаконах; по 20 мл у 
флаконах-
крапельницях 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

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 

без 
рецепта 

 UA/8012/01/01 
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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 та його номера. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з фармаконагляду. 

28.  БРИМОНАЛ 
0,2% 

краплі очні, розчин 
0,2 %, по 5 мл або 10 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці 
в картонній коробці 

ТОВ 
"УНІМЕД 
ФАРМА" 

Словацьк
а 

Республік
а 

ТОВ "УНІМЕД 
ФАРМА"  

Словацька 
Республіка 

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

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській 

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

використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника - Подання 

оновленого сертифікату відповідності ЄФ № R0-
CEP 2014-331-Rev 01 для АФІ Бримонідин тартрат 
від вже затвердженого виробника FARMAK A.S., 

Czech Republic. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - Подання 
оновленого сертифікату відповідності ЄФ № R1-

CEP 2014-331-Rev 00 для АФІ Бримонідин тартрат 
від вже затвердженого виробника FARMAK A.S., 

Czech Republic. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від 
вже затвердженого виробника - Подання нового 

сертифікату відповідності ЄФ № R0-CEP 2014-331-
Rev 00 (попередня редакція: DMF. Version 3, 

29.05.2014), для АФІ Бримонідин тартрат від вже 
затвердженого виробника FARMAK A.S., Czech 

Republic. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання 

за 
рецептом 

 UA/7532/01/01 
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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 

нового або оновленого сертифіката відповідності 
або вилучення сертифіката відповідності 

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

використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника - Подання 

оновленого сертифікату відповідності ЄФ № R1-
CEP 2014-331-Rev 01 для АФІ Бримонідин тартрат 
від вже затвердженого виробника FARMAK A.S., 

Czech Republic, у зв’язку з наданням звіту з оцінки 
ризику присутності елементних домішок відповідно 

до керівництва ICH Q3D та оновленням за 
показником «Залишкові розчинники». 

29.  БРОМГЕКСИН таблетки по 8 мг по 
20 таблеток у 
блістерах 

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. Діюча 
редакція: Совгира Сергій Сергійович. Пропонована 

редакція: Пастушенко Інна Вікторівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла системи 

без 
рецепта 

підлягає UA/1688/01/01 
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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. Зміна місця здійснення основної 
діяльності з фармаконагляду. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду 

(інші зміни). Вилучення в тексті маркування 
первинної упаковки лікарського засобу у п.17 ІНШЕ 

зазначення «Інформація щодо дистриб’ютора». 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження. 

30.  БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки 
сублінгвальні по 2 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці з 
картону; по 25 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери у 
коробці з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я»  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“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 
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/10493/01/01 

31.  БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки 
сублінгвальні по 4 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я»  

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“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 
фармаконагляду заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або 

за 
рецептом 

 UA/10493/01/02 
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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 

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. 

32.  БУПРЕНОРФІН
У 
ГІДРОХЛОРИД 

таблетки 
сублінгвальні по 8 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у коробці з 
картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Фармацев

тична 
компанія 

«Здоров’я» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
“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 
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/10493/01/03 

33.  БУСТРИКС™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
(АДСОРБОВА

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

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміни 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/14955/01/01 
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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 

НА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИМ 
ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ) 

34.  ВАЗЕЛІН мазь, по 30 г у тубах ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

Україна  

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/0845/01/01 

35.  ВАЗЕЛІНОВЕ 
МАСЛО 

масло, по 25 мл або 
по 50 мл у флаконах 

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/0408/01/01 

36.  ВАЛЕРІАНА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці; по 20 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 

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 

без 
рецепта 

 UA/8806/01/01 
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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 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. 

37.  ВАЛЕРІАНИ 
ЕКСТРАКТ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, 
по 50 таблеток у 
флаконах; по 50 
таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 5 
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/8139/02/01 

38.  ВІДІСІК гель очний 0,2 %; по 
10 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ТОВ 
«БАУШ 
ХЕЛС» 

Україна Др. Герхард 
Манн Хем.-фарм. 

Фабрик ГмбХ  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. 

без 
рецепта 

 UA/8536/01/01 

39.  ВІЗКЬЮ розчин для ін'єкцій, 
120 мг/мл; по 0,23 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в комплекті 

Новартіс 
Оверсіз 

Інвестментс 
АГ 

Швейцарі
я 

випуск серій: 
Алкон-Куврьор, 

Бельгія; 
виробництво 

Бельгія/ 
Швейцарія 

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, 

за 
рецептом 

 UA/18833/01/01 
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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 

з голкою 
фільтрувальною в 
коробці з картону 

готового 
лікарського 

засобу, 
включаючи 

контроль якості, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія; 

контроль якості: 
Новартіс Фарма 
АГ, Швейцарія 

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 
нового виробника АФІ бролуцизумабу (Lonza AG, 

Visp, Швейцарія) у додаток до поточного 
зареєстрованого виробника Sandoz GmbH, Kundl, 

Австрія. 

40.  ВІНОРЕЛЬБІН 
- ВІСТА 

концентрат для 
розчину для інфузій, 
10 мг/мл, по 1 мл (10 
мг), 5 мл (50 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці 
картонній 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«БУСТ 

ФАРМА» 

Україна Актавіс Італія 
С.п.А., Італія;  
Сіндан Фарма 
С.Р.Л., Румунiя 

Італія/ 
Румунія 

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 розділу 
"Побічні реакції" щодо безпеки застосування 

лікарського засобу. Термін введення змін протягом 
6 місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14709/01/01 

41.  ГАРДАСИЛ / 
GARDASIL® 
ВАКЦИНА 
ПРОТИ ВІРУСУ 
ПАПІЛОМИ 
ЛЮДИНИ 
(ТИПІВ 6, 11, 
16, 18) 
КВАДРИВАЛЕ
НТНА 
РЕКОМБІНАНТ
НА 

суспензія для 
ін’єкцій; 1 або 10 
флаконів (по 0,5 мл 
(1 доза)) у картонній 
коробці; 1 або 6 
попередньо 
наповнених шприців 
(по 0,5 мл (1 доза)) у 
комплекті з 1 голкою 
у контурній 
комірковій упаковці в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарі
я 

Для шприців: 
виробництво 

нерозфасованої 
готової продукції, 
контроль якості, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: 
Мерк Шарп і 

Доум ЛЛС, США  
контроль якості, 

вторинне 
пакування, дозвіл 

на випуск серії: 
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди 

США/ 
Нідерланди

/ 
Італія 

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

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

використовуються у процесі виробництва АФІ (інші 
зміни)  

Вилучення випробування Ідентичність штаму-
хазяїна (Host Strain Identity test) для Human 

Papillimavirus (HPV) Types 6, 11, 16, 18 як частини 
випробування при випуску для робочих банків 

клітин (working cell banks (WCBs)) та проміжного 
продукту діючої речовини на стадії ферментації 

клітинної суспензії. Внесення редакційних зміни до 
реєстраційних матеріалів модулю 3 (3.2.S.2.2.2, 
3.2.S.2.3.2, 3.2.S.2.3.3, 3.2.S.2.3.4, 3.2.S.2.4.1, 

3.2.S.2.4.5). 

за 
рецептом 

 UA/13451/01/01 
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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 

Для флаконів: 
виробництво 

нерозфасованої 
готової продукції, 
контроль якості, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: 
Патеон Італія 
С.п.А., Італiя  
виробництво 

нерозфасованої 
готової продукції, 
контроль якості, 

первинне 
пакування: 

Бакстер 
Фармасьютікал 
Солюшнс ЛЛС, 

США  
виробництво 

нерозфасованої 
готової продукції, 
контроль якості, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: 
Мерк Шарп і 

Доум ЛЛС, США  
контроль якості, 

вторинне 
пакування, дозвіл 

на випуск серії: 
Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нідерланди 

42.  ГІНЕКИТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г + 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г + 
таблетки по 150 мг; 
комбі-упаковка № 1: 
по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

за здійснення фармаконагляду (включаючи 

за 
рецептом 

 UA/8792/01/01 
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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 

секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; комбі-упаковка 
№ 5: по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 
секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці; по 5 пачок у 
пачці; комбі-упаковка 
№ 1: по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 
секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній пачці; 
комбі-упаковка № 5: 
по 1 таблетці 
азитроміцину, 2 
таблетки 
секнідазолу, 1 
таблетці 
флуконазолу у 
стрипі; по 1 стрипу в 
картонній пачці; по 5 
пачок у пачці 

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

43.  ГІНЕКИТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г + 
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 г + 
таблетки по 150 мг in 
bulk: по 5000 
таблеток 
азитроміцину, 5000 
таблеток 
секнідазолу, 5000 
таблеток 
флуконазолу в пакеті 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

-  UA/8793/01/01 



  27  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 

44.  ГЛЮКАГЕН® 1 
МГ ГІПОКІТ 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 
по 1 мг (1 МО); 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін`єкцій по 1 мл у 
шприці № 1) у 
пластиковій коробці 

А/Т Ново 
Нордіск  

Данiя Виробник 
лікарського 

засобу, первинне 
та вторинне 

пакування: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія;  
Виробник, 

відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія;  
Виробник 

лікарського 
засобу, первинне 

пакування, 
ліофілізація та 

контроль 
готового 

лікарського 
засобу. Контроль 
якості готового 

лікарського 
засобу. Виробник 

для збирання, 
маркування та 

упаковки, 
вторинного 

пакування: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; Виробник 
розчинника 

(стерильна вода 
для ін`єкцій у 

шприці), 
контроль/випробу

вання серій 
розчинника: 

Каталент Бельгія 
СА, Бельгія 

Данія/ 
Бельгія 

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 (інші 
зміни у методах випробування (включаючи заміну 

або доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту) зміна внутрішньої методики 

випробування за показниками «Чистота», «Вміст 
Глюкагону» для Глюкагон SRM (Second Reference 
Material) на методики, у відповідності Ph.Eur./USP. 
Оновлення специфікації Глюкагон SRM у п.3.2.S.5. 
Стандартні зразки та препарати, у відповідності до 

фармакопейних методик і стандартів. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) зміна 
внутрішньої методики випробування ГЛЗ за 
показниками «Чистота», «Ідентифікація», 

«Кількісне визначення глюкагону», «Однорідність 
вмісту» (методи Y2003) на методи у відповідності 
Ph.Eur./USP (Y9-430). Зміни І типу - Зміни з якості. 

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

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

виробництва АФІ (доповнення специфікації новим 
показником якості та відповідним методом 

випробування) доповнення специфікації АФІ новим 
показником якості «Зовнішній вигляд», та 

відповідним методом випробування, у відповідності 
до монографії Ph.Eur «Glucagon». Критерій 

прийнятності – білий або майже білий порошок. 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

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

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

(звуження допустимих меж, визначених у 
специфікації) звуження допустимих меж в 

специфікації АФІ за показником «Бактеріальні 
ендотоксини» з « ≤10 МО ендотоксину на 1 мг» на 

«. 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, 

за 
рецептом 

 UA/13221/01/01 
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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 іншої національної фармакопеї держави ЄС 
(інші зміни) зміна внутрішньої аналітичної методики 

АФІ за показниками «Дезамідоглюкагон», 
«Чистота», «Ідентифікація», «Кількісне визначення 
глюкагону» на методику у відповідності Ph.Eur./USP 

та зміна внутрішньої аналітичної методики 
проміжних речовин АФІ за показником «Чистота» 
на методику Ph.Eur./USP. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу (інші зміни)  

переклад тексту МКЯ на українську мову, а також 
розділ «Упаковка» в МКЯ узгоджено із 

затвердженою інструкцією для медичного 
застосування ЛЗ. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового 

лікарського засобу. Зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж готового лікарського засобу 
(внесення змін до досьє після оновлення загальної 

статті на готову лікарську форму у 
ДФУ/Європейській фармакопеї) зміна вимог 

специфікації ГЛЗ за показником 
«Дезамідоглюкагон» з «≤10%» «≤11%» протягом 

терміну придатності, у зв’язку із зміною аналітичної 
методики у відповідності до вимог Ph.Eur./USP. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни) додавання в специфікацію ГЛЗ 
посилання на фармакопеї USP та JP, як 

альтернативних, для показників: «Вміст води», 
«Стерильність», «Бактеріальні ендотоксини», 

«Однорідність вмісту». 

45.  ГОНАЛ-Ф®  порошок для розчину 
для ін'єкцій по 75 МО 
(5,5 мкг); № 1: 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 1 мл у 
попередньо 
заповненому шприці, 
1 голкою для 
розчинення та 1 
голкою для введення 
у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці у 
картонній коробці; № 

Арес 
Трейдінг 

С.А. 

Швейцарі
я 

Мерк Сероно 
С.А., відділення у 

м. Обонн, 
Швейцарія; Мерк 

Сероно С.п.А., 
Італiя 

Швейцарія/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II 
типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

методах випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ 

(суттєва зміна у 
біологічному/імунологічному/імунохімічному методі 

випробування або методі, у якому 
використовується біологічний реагент для 
біологічного АФІ, або його заміна) заміна 

біологічного методу in vivo, що використовується 
для випуску та дослідженні стабільності АФІ, 

біологічним методом in vitro. Ця зміна аналітичної 
процедури призводить до змін критеріїв 

прийнятності для показника «Specific activity» у 
специфікації АФІ . Окрім того, передбачається 
введення СЗ фолітропіну альфа RHS 2008/01, 

за 
рецептом 

 UA/4113/01/03 
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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 

10: 5 флаконів з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 1 мл у 
5 попередньо 
заповнених шприцах, 
5 голками для 
розчинення та 5 
голками для 
введення у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
картонній коробці 

повторно відкаліброваного in vitro.  
Затверджено: 10'500 to 16'500 IU/mg. 

Запропоновано: 10'200 to 16'900 IU/mg. Зміни II 
типу - Зміни з якості. АФІ. Проектний простір та 

післяреєстраційний протокол управління змінами. 
Внесення змін у післяреєстраційний протокол 

управління змінами для АФІ. Введення 
післяреєстраційного протоколу управління змінами, 

метою якого є проведення кваліфікації 
альтернативного тест-набору для визначення 

біологічної активності in vitro додатково до двох 
тест-наборів, які були кваліфіковані в рамках заміни 
біологічного методу in vivo на біологічний метод in 

vitro 

46.  ГОНАЛ-Ф®  розчин для ін'єкцій по 
300 МО (22 мкг)/0,5 
мл; по 0,5 мл у 
картриджі з пробкою-
поршнем та 
рифленою 
кришечкою, 
вміщеному у ручку 
для введення; по 1 
ручці та 8 голок у 
картонній коробці 

Арес 
Трейдінг 

С.А. 

Швейцарі
я 

виробництво 
нерозфасованого 

препарату, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серій: 

Мерк Сероно 
С.п.А., Італія; 

первинне 
пакування 
(збирання 

попередньо 
заповнених 
картриджів з 
препаратом в 

ручку для 
введення): Мерк 

Сероно С.А., 
відділення у м. 

Обонн, 
Швейцарія 

Італія/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II 
типу - Зміни з якості. АФІ. Проектний простір та 

післяреєстраційний протокол управління змінами. 
Внесення змін у післяреєстраційний протокол 

управління змінами для АФІ. Введення 
післяреєстраційного протоколу управління змінами, 

метою якого є проведення кваліфікації 
альтернативного тест-набору для визначення 

біологічної активності in vitro додатково до двох 
тест-наборів, які були кваліфіковані в рамках заміни 
біологічного методу in vivo на біологічний метод in 
vitro. Зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, 

що використовується у процесі виробництва АФІ 
(суттєва зміна у 

біологічному/імунологічному/імунохімічному методі 
випробування або методі, у якому 

використовується біологічний реагент для 
біологічного АФІ, або його заміна) заміна 

біологічного методу in vivo, що використовується 
для випуску та дослідженні стабільності АФІ, 

біологічним методом in vitro. Ця зміна аналітичної 
процедури призводить до змін критеріїв 

прийнятності для показника «Specific activity» у 
специфікації АФІ . Окрім того, передбачається 
введення СЗ фолітропіну альфа RHS 2008/01, 

повторно відкаліброваного in vitro. Затверджено: 
10'500 to 16'500 IU/mg. Запропоновано: 10'200 to 

16'900 IU/mg 

за 
рецептом 

 UA/4113/02/01 

47.  ГОНАЛ-Ф®  розчин для ін'єкцій по 
450 МО (33 мкг)/0,75 
мл; по 0,75 мл у 
картриджі з пробкою-

Арес 
Трейдінг 

С.А. 

Швейцарі
я 

виробництво 
нерозфасованого 

препарату, 
первинне та 

Італія/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II 
типу - Зміни з якості. АФІ. Проектний простір та 

післяреєстраційний протокол управління змінами. 
Внесення змін у післяреєстраційний протокол 

за 
рецептом 

 UA/4113/02/02 
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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 

поршнем та 
рифленою 
кришечкою, 
вміщеному у ручку 
для введення; по 1 
ручці та 12 голок у 
картонній коробці 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серій: 

Мерк Сероно 
С.п.А., Італія; 

первинне 
пакування 
(збирання 

попередньо 
заповнених 
картриджів з 
препаратом в 

ручку для 
введення): Мерк 

Сероно С.А., 
відділення у м. 

Обонн, 
Швейцарія 

управління змінами для АФІ. Введення 
післяреєстраційного протоколу управління змінами, 

метою якого є проведення кваліфікації 
альтернативного тест-набору для визначення 

біологічної активності in vitro додатково до двох 
тест-наборів, які були кваліфіковані в рамках заміни 
біологічного методу in vivo на біологічний метод in 
vitro. Зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, 

що використовується у процесі виробництва АФІ 
(суттєва зміна у 

біологічному/імунологічному/імунохімічному методі 
випробування або методі, у якому 

використовується біологічний реагент для 
біологічного АФІ, або його заміна) заміна 

біологічного методу in vivo, що використовується 
для випуску та дослідженні стабільності АФІ, 

біологічним методом in vitro. Ця зміна аналітичної 
процедури призводить до змін критеріїв 

прийнятності для показника «Specific activity» у 
специфікації АФІ . Окрім того, передбачається 
введення СЗ фолітропіну альфа RHS 2008/01, 

повторно відкаліброваного in vitro. Затверджено: 
10'500 to 16'500 IU/mg. Запропоновано: 10'200 to 

16'900 IU/mg 

48.  ГОНАЛ-Ф®  розчин для ін'єкцій по 
900 МО (66 мкг)/1,5 
мл; по 1,5 мл у 
картриджі з пробкою-
поршнем та 
рифленою 
кришечкою, 
вміщеному у ручку 
для введення; по 1 
ручці та 20 голок у 
картонній коробці 

Арес 
Трейдінг 

С.А. 

Швейцарі
я 

виробництво 
нерозфасованого 

препарату, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серій: 

Мерк Сероно 
С.п.А., Італія; 

первинне 
пакування 
(збирання 

попередньо 
заповнених 
картриджів з 
препаратом в 

ручку для 
введення): Мерк 

Сероно С.А., 
відділення у м. 

Обонн, 
Швейцарія 

Італія/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни II 
типу - Зміни з якості. АФІ. Проектний простір та 

післяреєстраційний протокол управління змінами. 
Внесення змін у післяреєстраційний протокол 

управління змінами для АФІ. Введення 
післяреєстраційного протоколу управління змінами, 

метою якого є проведення кваліфікації 
альтернативного тест-набору для визначення 

біологічної активності in vitro додатково до двох 
тест-наборів, які були кваліфіковані в рамках заміни 
біологічного методу in vivo на біологічний метод in 
vitro. Зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, 

що використовується у процесі виробництва АФІ 
(суттєва зміна у 

біологічному/імунологічному/імунохімічному методі 
випробування або методі, у якому 

використовується біологічний реагент для 
біологічного АФІ, або його заміна) заміна 

біологічного методу in vivo, що використовується 
для випуску та дослідженні стабільності АФІ, 

біологічним методом in vitro. Ця зміна аналітичної 

за 
рецептом 

 UA/4113/02/03 
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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 

процедури призводить до змін критеріїв 
прийнятності для показника «Specific activity» у 
специфікації АФІ . Окрім того, передбачається 
введення СЗ фолітропіну альфа RHS 2008/01, 

повторно відкаліброваного in vitro. Затверджено: 
10'500 to 16'500 IU/mg. Запропоновано: 10'200 to 

16'900 IU/mg 

49.  ГУНА - 
МАТРІКС 

краплі оральні по 30 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону в картонній 
коробці  

Гуна С.п.а. Італiя Гуна С.п.а.  Iталiя 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 до розділу "Склад" (уточнення щодо 
кількості крапель в 1 мл лікарського засобу) 

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 

без 
рецепта 

підлягає UA/12711/01/01 

50.  ДЕКСАНЕСТ концентрат для 
розчину для інфузій, 
100 мкг/мл; по 2 мл в 
ампулі; по 1 ампулі у 
пачці з картону; по 5 
ампул у блістері; по 1 
або 5 блістерів у 
пачці з картону, по 4 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону; по 4 
флакони у блістері; 
по 1 блістеру у пачці 
з картону, по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону; по 4 
флакони у блістері; 
по 1 блістеру у пачці 
з картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни). Зміна до 

специфікації на ГЛЗ за показником "Механічні 
включення. Невидимі частки", внесено незначні 
зміни в "Допустимі межі" за показником - а саме, 

змінено флакони на контейнери. 

за 
рецептом 

 UA/20014/01/01 

51.  ДЖАЗ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 28 
таблеток (24 
таблетки світло-
рожевого + 4 
таблетки (плацебо) 
білого кольору) у 
блістері з 
самоклейкою 
стрічкою; по 1 
блістеру у картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччин
а 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 
випуск серії для 

активної 
таблетки; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії для 

"плацебо":  
Байєр АГ, 

Німеччина; 
Виробництво 

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

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

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

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом)  
Зміни внесені до Інструкції для медичного 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5468/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 
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Виробник Країна 
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ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

нерозфасованої 
продукції та 
проведення 

контролю якості 
для «плацебо»:  

Байєр АГ, 
Німеччина;  
Всі стадії 

виробництва для 
активної таблетки 

та «плацебо»:  
Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина 

засобами та інші види взаємодій", "Особливості 
застосування" щодо безпеки застосування 

лікарського засобу Введення змін протягом 4-х 
місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду. 

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

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

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

педіатричних досліджень (РІР) (інші зміни) Зміни 
внесені до Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" щодо безпеки 

застосування лікарського засобу. Введення змін 
протягом 4-х місяців після затвердження 

52.  ДИКЛОФЕНАК 
НАТРІЮ 

супозиторії ректальні 
по 0,05 г; по 5 
супозиторіїв у стрипі; 
по 2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Монфарм" 

 

Україна ПАТ "Монфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - 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.  
Діюча редакція: Совгира Сергій Сергійович. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2027/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 
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упаковка) 

Заявник Країна 
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Виробник Країна 
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Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

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. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження. 

53.  ДОЛУТЕГРАВІ
Р 50 МГ, 
ЛАМІВУДИН 
300 МГ ТА 
ТЕНОФОВІРУ 
ДИЗОПРОКСИ
ЛУ ФУМАРАТ 
300 МГ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
(50 мг/300 мг/300 мг); 
по 30 або по 90, або 
по 100 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що 
містить два саше з 
силікагелем, по 1 
контейнеру у 
картонній упаковці; 
по 180 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що 
містить три саше з 
силікагелем, по 1 
контейнеру у 
картонній упаковці; 
по 30 або по 90, або 
по 100 таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що 
містить два саше з 
силікагелем; по 180 
таблеток у 
пластиковому 
контейнері, що 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: Dr. Sukhada Wadkar. /Пропонована 
редакція: Dr. Ashish Mungantiwar. Зміна контактних 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної 

особи заявника, відповідальної за здійснення 
фармаконаглядув Україні. Діюча редакція: 

Гнітецька Любов Валеріївна. / Пропонована 
редакція: Куциба Тетяна Василівна.  

Зміна контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна 
номера мастер- файла системи фармаконагляду. 

за 
рецептом 

 UA/17323/01/01 
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містить три саше з 
силікагелем 

54.  ДОРЗАМЕД  краплі очні, розчин, 
20 мг/мл; по 5 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 

МЕДИЦИН»  

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

A.Ш. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Стабільність. Зміна у термінах придатності або 
умовах зберігання готового лікарського засобу 

(збільшення терміну придатності готового 
лікарського засобу) - Для торгової упаковки 
(підтверджується даними реального часу) 

збільшення терміну придатності ГЛЗ  
Затверджено: 3 роки Запропоновано: 5 років 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (збільшення до 10 разів 

порівняно із затвердженим розміром) додання 
альтернативного розміру серії готового лікарського 

засобу 212 л (40 000 флаконів) в доповнення до 
вже затвердженого 25 л (4716 флаконів). 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18433/01/01 

55.  ДОРЗОПТ 
ПЛЮС 

краплі очні, розчин; 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці та 
картонній пачці  

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 

Грузія К.Т. Ромфарм 
Компані С.Р.Л.  

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

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

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

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом) - Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського засобу до 

розділу "Побічні реакції" відповідно до 
рекомендацій PRAC. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17872/01/01 
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Реклам
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування лікарського засобу до розділу 
"Побічні реакції" відповідно до рекомендацій PRAC. 

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

затвердження.  

56.  ДОРЗОПТ 
ПЛЮС 

краплі очні, розчин; 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці та 
картонній пачці 

ЕлЕлСі 
Ромфарм 
Компані 

Джорджия 

Грузія К.Т. Ромфарм 
Компані С.Р.Л.  

Румунiя 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 

розділи: "Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції" відповідно до оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини. 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.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17872/01/01 

57.  ЕВКАБАЛ® 
СИРОП 

сироп, 3 г/15 г в 100 г 
по 100 мл у флаконі 
із скла; по 1 флакону 
в картонній коробці  

еспарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Фарма 
Вернігероде 

ГмбХ  

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 

№ 460). Виправлено технічну помилку у пункті 7. 
ІНШІ ОСОБЛИВІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ тексту 

маркування вторинної упаковки лікарського засобу 
щодо пропущеного прийменника (в). Зазначене 

виправлення відповідає матеріалам реєстраційного 
досьє.  

без 
рецепта 

 UA/5754/01/01 

58.  ЕВКАЛІПТА настойка по 25 мл у ПРАТ Україна ПРАТ Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І без  UA/8724/01/01 
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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 

НАСТОЙКА флаконах "ФІТОФАРМ
"  

"ФІТОФАРМ"  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.  

рецепта 

59.  ЕВРІСДІ порошок для 
орального розчину, 
по 0,75 мг/мл; 
порошок для 
орального розчину у 
скляній пляшці; по 1 
пляшці у комплекті з 
1 втискним 
адаптером для 
пляшки, 2 оральними 
шприцами для 
багаторазового 
використання 
об'ємом 6 мл (кожний 
у поліетиленовому 
пакетику) та 2 
оральними 
шприцами для 
багаторазового 
використання 
об'ємом 12 мл 
(кожний у 
поліетиленовому 
пакетику), які вміщені 
у поліетиленовий 
пакет; 1 пляшка та 1 
комплект вміщені у 
картонну коробку з 
маркуванням 
українською мовою 

ТОВ «Рош 
Україна»  

Україна Випробування 
контролю якості, 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія; 

Виробництво 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

пакування (стадія 
наповнення 

пляшок), 
випробування 

контролю якості 
(тестування 

мікробіологічної 
чистоти): 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

Швейцарія 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 

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 Birgitt Gellert. Пропонована редакція: 

Лойченко Олена Володимирівна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місцезнаходження мастер-
файла та його номера. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. 

за 
рецептом 

 UA/19668/01/01 

60.  ЕКСТРАТЕРМ
® 

таблетки, по 12 
таблеток у блістерах; 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

Україна відповідальний 
за виробництво, 

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

без 
рецепта 

 UA/3602/01/01 
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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 12 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

" 
 

первинне/вторин
не пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин
не пакування та 
контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин
не пакування та 
контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

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 виробничої дільниці АТ "Лубнифарм", 
Україна, на якій відбувається виробництво, 

первинне та вторинне пакування лікарського 
засобу. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна 

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

або додавання дільниці, на якій здійснюється 
контроль/випробування серії). Введення додаткової 

виробничої ділянки АТ "Лубнифарм" обумовлено 
виробничою необхідністю. Виробник АТ 

"Лубнифарм" буде відповідати за виробництво, 
первинне/вторинне пакування та контроль якості. 
Відповідальним за випуск серії залишається ПРАТ 
"ФІТОФАРМ". 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 в процесі виробництва (зміни в описі 
технологічних стадій виробництва). 

61.  ЕКСТРАТЕРМ
® 

таблетки по 12 
таблеток у блістерах; 
по 12 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 

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 

без 
рецепта 

 UA/3602/01/01 
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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 

за виробництво, 
первинне/вторин
не пакування та 
контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

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.  

62.  ЕНАЛАПРИЛ-
НL-ЗДОРОВ'Я 

таблетки, 10 мг/12,5 
мг; по 20 або по 30 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я"  

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

фармаконагляду. 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" та "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини згідно з 

рекомендацією PRAC. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1350/01/01 

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

МЕДА АБ Швеція виробник, 
відповідальний 
за виробництво 
нерозфасованої 

продукції 
(підготовка, 
асептична 
фільтрація, 

наповнення та 
укупорка): 

Мерідіан Медікал 
Текнолоджис, 

ЛЛС, США; 
виробник, 

відповідальний 
за тестування та 

комплектацію: 
Мерідіан Медікал 

Текнолоджис, 
ЛЛС, США; 
виробник, 

США/ 
Нідерланди

/ 
Данія/ 

Німеччина 

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

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

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій) відбулась зміна назви виробника ГЛЗ, 

який відповідає за виробництво нерозфасованої 
продукції (виробництво, асептична фільтрація, 

наповнення та укупорка в скляні шприци), з 
«Meridian Medical Technologies, Inc., USA/ Мерідіан 

Медікал Текнолоджис, Інк., США» на «Meridian 
Medical Technologies, LLC, USA/ Мерідіан Медікал 
Текнолоджис, ЛЛС, США», у зв’язку. Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або 

адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 

за 
рецептом 

 UA/14931/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідальний 
за маркування та 

вторинну 
упаковку: 
МПФ Б.В. 

(Мануфактурінг 
Пекеджинг 
Фармака), 

Нідерланди; 
компанія, що 
відповідає за 
проведення 

контролю якості: 
Єврофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг, 
Данiя; 

виробник, 
відповідальний 
за випуск серії: 
МЕДА Фарма 

ГмбХ енд Ко. КГ, 
Німеччина; 

альтернативний 
виробник, 

відповідальний 
за маркування та 

вторинну 
упаковку: 
МПФ Б.В. 

(Мануфактурінг 
Пекеджинг 
Фармака), 

Нідерланди;  
альтернативний 

виробник, 
відповідальний 

за маркування та 
вторинну 
упаковку: 

РОШ-ДЕЛЬТА 
ГмбХ енд Ко. КГ, 

Німеччина; 
альтернативний 

виробник, 
відповідальний 

за маркування та 
вторинну 
упаковку: 

випуск серій) відбулась зміна назви виробника ГЛЗ, 
який відповідає за тестування та комплектацію, з 

«Meridian Medical Technologies, Inc., USA/ Мерідіан 
Медікал Текнолоджис, Інк., США» на «Meridian 

Medical Technologies, LLC, USA/ Мерідіан Медікал 
Текнолоджис, ЛЛС, США», у зв’язку зі зміною 
корпоративної форми власності. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни випробувань або допустимих 

меж, встановлених у специфікаціях, під час 
виробництва готового лікарського засобу (інші 

зміни) зміна процесу перевірки наповнених ручок 
при IPC під час виробництва готового лікарського 
засобу у зв’язку з переходом на автоматизований 

процес перевірки наповнених ручок ЕпіПен. 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) додано альтернативний метод визначення 
кисню у воді для ін’єкцій та в bulk-розчині при IPC 
під час виробництва готового лікарського засобу. 
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) розширення затверджених меж при IPC на 
стадії «Filling» без істотного впливу на загальну 
якість готової продукції, а саме зміна середньої 
межі глибини занурення поршня (затверджено: 

0,135 – 0,139 дюйм; запропоновано: 0,131 – 0,139 
дюйм). Індивідуальні значення (0,120 – 0,150 дюйм) 
залишаються без змін. 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) у 

специфікаціях на випуск та на термін придатності 
до показника «Тестування функціональності» 

додано випробування на силу витягування захисної 
кришки (SPPF (safe pin pull force)) з критеріями 

прийнятності 1,0 – 6,5 фунт-сила та відповідним 
методом випробування. 

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

що стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або додавання 

дільниці, на якій здійснюється 
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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 

ФармЛог Фарма 
Логістик ГмбХ, 

Німеччина 

контроль/випробування серії)  
додано дільницю Alcami Carolinas Corporation у 

Сент-Луїсі, на якій здійснюється 
контроль/випробування серії (проведення контролю 
якості (фармакопейні дослідження)). Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості готового 

лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, 
на якій здійснюється контроль/випробування серії) 

додано дільницю Alcami Carolinas Corporation у 
Вілмінгтоні, на якій здійснюється 

контроль/випробування серії (проведення контролю 
якості (мікробіологічні та фізичні дослідження)). зі 

зміною корпоративної форми власності. 

64.  ЕПІПЕН 
ЮНІОР 

розчин для ін'єкцій, 
0,15 мг/дозу по 2 мл 
розчину у 
попередньо 
наповненій ручці; по 
1 попередньо 
наповненій ручці в 
тубі; по 1 тубі в 
коробці з картону 

МЕДА АБ Швеція виробник, 
відповідальний 
за виробництво 
нерозфасованої 

продукції 
(підготовка, 
асептична 
фільтрація, 

наповнення та 
укупорка): 

Мерідіан Медікал 
Текнолоджис, 

ЛЛС, США; 
виробник, 

відповідальний 
за тестування та 

комплектацію: 
Мерідіан Медікал 

Текнолоджис, 
ЛЛС, США; 
виробник, 

відповідальний 
за маркування та 

вторинну 
упаковку: 
МПФ Б.В. 

(Мануфактурінг 
Пекеджинг 
Фармака), 

Нідерланди; 
компанія, що 
відповідає за 
проведення 

контролю якості: 

США/ 
Нідерланди

/ 
Данія/ 

Німеччина 

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

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

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій) відбулась зміна назви виробника ГЛЗ, 

який відповідає за виробництво нерозфасованої 
продукції (виробництво, асептична фільтрація, 

наповнення та укупорка в скляні шприци), з 
«Meridian Medical Technologies, Inc., USA/ Мерідіан 

Медікал Текнолоджис, Інк., США» на «Meridian 
Medical Technologies, LLC, USA/ Мерідіан Медікал 
Текнолоджис, ЛЛС, США», у зв’язку.Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або 

адреси місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій) відбулась зміна назви виробника ГЛЗ, 

який відповідає за тестування та комплектацію, з 
«Meridian Medical Technologies, Inc., USA/ Мерідіан 

Медікал Текнолоджис, Інк., США» на «Meridian 
Medical Technologies, LLC, USA/ Мерідіан Медікал 

Текнолоджис, ЛЛС, США», у зв’язку зі зміною 
корпоративної форми власності. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни випробувань або допустимих 

меж, встановлених у специфікаціях, під час 
виробництва готового лікарського засобу (інші 

зміни) зміна процесу перевірки наповнених ручок 
при IPC під час виробництва готового лікарського 

за 
рецептом 

 UA/14932/01/01 



  41  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 

Єврофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг, 
Данiя; 

виробник, 
відповідальний 
за випуск серії: 
МЕДА Фарма 

ГмбХ енд Ко. КГ, 
Німеччина; 

альтернативний 
виробник, 

відповідальний 
за маркування та 

вторинну 
упаковку: 
МПФ Б.В. 

(Мануфактурінг 
Пекеджинг 
Фармака), 

Нідерланди; 
альтернативний 

виробник, 
відповідальний 

за маркування та 
вторинну 
упаковку: 

РОШ-ДЕЛЬТА 
ГмбХ енд Ко. КГ, 

Німеччина; 
альтернативний 

виробник, 
відповідальний 

за маркування та 
вторинну 
упаковку: 

ФармЛог Фарма 
Логістик ГмбХ, 

Німеччина 
 

засобу у зв’язку з переходом на автоматизований 
процес перевірки наповнених ручок ЕпіПен. 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) додано альтернативний метод визначення 
кисню у воді для ін’єкцій та в bulk-розчині при IPC 
під час виробництва готового лікарського засобу. 
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) розширення затверджених меж при IPC на 
стадії «Filling» без істотного впливу на загальну 
якість готової продукції, а саме зміна середньої 
межі глибини занурення поршня (затверджено: 

0,135 – 0,139 дюйм; запропоновано: 0,131 – 0,139 
дюйм). Індивідуальні значення (0,120 – 0,150 дюйм) 
залишаються без змін. 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) у 

специфікаціях на випуск та на термін придатності 
до показника «Тестування функціональності» 

додано випробування на силу витягування захисної 
кришки (SPPF (safe pin pull force)) з критеріями 

прийнятності 1,0 – 6,5 фунт-сила та відповідним 
методом випробування. Зміни І типу - Зміни з 

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

випуску серії та контролю якості готового 
лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, 
на якій здійснюється контроль/випробування серії) 

додано дільницю Alcami Carolinas Corporation у 
Сент-Луїсі, на якій здійснюється 

контроль/випробування серії (проведення контролю 
якості (фармакопейні дослідження)). Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості готового 

лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, 
на якій здійснюється контроль/випробування серії) 

додано дільницю Alcami Carolinas Corporation у 
Вілмінгтоні, на якій здійснюється 

контроль/випробування серії (проведення контролю 
якості (мікробіологічні та фізичні дослідження)). 
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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 

зі зміною корпоративної форми власності. 

65.  ЕРОТОН® таблетки по 50 мг; по 
1 або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 
з картону; по 4 
таблетки у блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ТОВ 
"Астрафарм",  

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості:  
ПАТ "Вітаміни", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне,вторин

не пакування, 
контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

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) 
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 первинного пакування) 
введення додаткової виробничої дільниці АТ 
"Лубнифарм", Україна, на якій відбувається 

виробництво, первинне та вторинне пакування 
лікарського засобу. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

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

(заміна або додавання дільниці, на якій 
здійснюється контроль/випробування серії) 

введення додаткової виробничої дільниці АТ 
"Лубнифарм", Україна відповідальної за контроль 

якості ЛЗ. 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 в процесі виробництва (зміни в описі 
технологічного процесу)  

за 
рецептом 

 UA/4652/01/01 

66.  ЕРОТОН® таблетки по 100 мг; 
по 1 або по 2, або по 
4 таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 
з картону; по 4 
таблетки у блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

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 

за 
рецептом 

 UA/4652/01/02 
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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 

відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ТОВ 
"Астрафарм",  

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості:  
ПАТ "Вітаміни", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне,вторин

не пакування, 
контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового лікарського 

засобу (дільниця для вторинного пакування) 
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 первинного пакування) 
введення додаткової виробничої дільниці АТ 
"Лубнифарм", Україна, на якій відбувається 

виробництво, первинне та вторинне пакування 
лікарського засобу. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

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

(заміна або додавання дільниці, на якій 
здійснюється контроль/випробування серії) 

введення додаткової виробничої дільниці АТ 
"Лубнифарм", Україна відповідальної за контроль 

якості ЛЗ. 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 в процесі виробництва (зміни в описі 
технологічного процесу)  

67.  ЕРОТОН® таблетки по 50 мг, по 
1 або по 2, або по 4 
таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 
з картону; по 4 
таблетки у блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ТОВ 
"Астрафарм", 

Україна 
відповідальний 
за виробництво, 

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. 

за 
рецептом 

 UA/4652/01/01 
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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, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості:  
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

68.  ЕРОТОН® таблетки по 100 мг, 
по 1 або по 2, або по 
4 таблетки у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 
з картону; по 4 
таблетки у блістері; 
по 2 блістери в пачці 
з картону 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості: 

ТОВ 
"Астрафарм", 

Україна 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль якості:  
ПАТ "Вітаміни", 

Україна 

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. 

за 
рецептом 

 UA/4652/01/02 

69.  ЗІПЕЛОР® 
ПЛЮС 

спрей оромукозний, 
розчин 1,5 мг/мл + 
5,0 мг/мл по 30 мл у 
флаконі 
поліетиленовому або 
прозорому скляному; 
по 1 флакону у пачці 

АТ 
"Фармак" 

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

Зміни у виробництві. Зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу, включаючи проміжний 

продукт, що застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (інші зміни) вилучення 

інформації щодо матеріалу флакону із розділу 
3.2.Р.3.3. Опис виробничого процесу та контролю 

процесу (на стадії «Наповнення флаконів 
розчином»). Затверджено: Наповнення флаконів 
розчином. Профільтрований розчин подають на 
наповнювальну машину, розливають у флакони 

поліетиленові та закупорюють насосами-
дозаторами для орального застосування та 

розпилювачами-адаптерами. Під час процесу 
контролюють точність дозування згідно НД, 

без 
рецепта 

 UA/19354/01/01 



  45  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зовнішній вигляд та якість закупорювання флаконів. 
Проводять контроль немаркованого продукту згідно 

НД. Запропоновано: Наповнення флаконів 
розчином. Профільтрований розчин подають на 

наповнювальну машину, розливають у флакони та 
закупорюють насосами-дозаторами для орального 
застосування та розпилювачами-адаптерами. Під 

час процесу контролюють точність дозування згідно 
НД, зовнішній вигляд та якість закупорювання 
флаконів. Проводять контроль немаркованого 

продукту згідно НД.  

70.  ЗОТЕК®-200 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта - 
№ 10; за 

рецептом - 
№ 100 

 UA/11501/01/01 

71.  ЗОТЕК®-200 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 мг 
in bulk: по 2500 
таблеток у подвійних 
пакетах з фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

-  UA/11502/01/01 

72.  ЗОТЕК®-300 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 

без 
рецепта - 
№ 10; за 

рецептом - 
№ 100 

 UA/11501/01/02 
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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 

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

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

73.  ЗОТЕК®-300 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 300 
мг, in bulk: по 2500 
таблеток у подвійних 
пакетах з фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

-  UA/11502/01/02 

74.  ЗОТЕК®-400 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 10 
блістерів у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта - 
№ 10; за 

рецептом - 
№ 100 

 UA/11501/01/03 

75.  ЗОТЕК®-400 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг; in bulk: по 2500 
таблеток у подвійних 
пакетах з фольги 
поліетиленової у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

-  UA/11502/01/03 
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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 

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

76.  ЗУБНІ КРАПЛІ краплі по 10 мл у 
флаконах 

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/8153/01/01 

77.  ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/10 
мг, по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/16928/01/02 

78.  ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/5 
мг, по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 

за 
рецептом 

 UA/16928/01/03 



  48  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 

даних контактної особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. 

79.  ІЗІКАРД® A таблетки по 80 мг/10 
мг, по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/16928/01/04 

80.  ІЗІКАРД® A таблетки по 40 мг/5 
мг, по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/16928/01/01 

81.  ІЗІКАРД® Н таблетки по 40 
мг/12,5 мг; по 7 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 7 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/16929/01/01 

82.  ІЗІКАРД® Н таблетки по 80 
мг/12,5 мг; по 7 

ОРГАНОСИ
Н 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

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

за 
рецептом 

 UA/16929/01/02 



  49  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 в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 7 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

Лімітед  фармаконагляду. Введення або зміни до 
узагальнених даних про систему фармаконагляду 

(введення узагальнених даних про систему 
фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

83.  ІЗІКАРД® Н таблетки по 80 мг/25 
мг; по 7 таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 2 
блістери у картонній 
коробці; по 7 
таблеток в 
алюмінієвому 
блістері, по 4 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/16929/01/03 

84.  ІНДОМЕТАЦИН 
СОФАРМА 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
25 мг; по 30 таблеток 
у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 

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

Болгарія; 
Вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 
АТ "ВІТАМІНИ", 

Україна 

Болгарія/ 
Україна 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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/2304/03/01 

85.  ІНДОМЕТАЦИН таблетки, вкриті АТ Болгарія АТ "Софарма"  Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І -  UA/12654/01/01 
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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 

СОФАРМА оболонкою, 
кишковорозчинні по 
25 мг, in bulk №5280: 
по 30 таблеток у 
блістері; по 176 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

"Софарма" 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. 

86.  ІНДОМЕТАЦИН 
СОФАРМА 

супозиторії по 50 мг 
по 6 супозиторіїв у 
стрипі; по 1 стрипу 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/10242/01/01 

87.  ІНФАНРИКС™ 
ІПВ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯРН

суспензія для ін'єкцій 
(0,5 мл); по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
одноразовому шприці 
у комплекті з голкою; 
по 1 або 10 
попередньо 
заповнених 
одноразових шприців 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

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

за 
рецептом 

 UA/13939/01/01 
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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 

ИЙ 
КОМПОНЕНТ) 
ТА 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 

у пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 

правок до розділів 3.2.Р.З.3, 3.2.Р.З.4. 

88.  ІНФАНРИКС™ 
ІПВ ХІБ / 
INFANRIX™ 
IPV HIB 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРН
ИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ПОЛІОМІЄЛІТУ 
ТА 
ЗАХВОРЮВАН
Ь, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE 
ТИПУ B 

суспензія (DTPa-IPV) 
для ін’єкцій по 0,5 мл 
(1 доза) та ліофілізат 
(Hib); суспензія 
(DTPa-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл (1 
доза) у попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці 
№ 1 у комплекті з 
двома голками та 
ліофілізат (Hib) у 
флаконі № 1, що 
змішуються перед 
використанням; по 1 
попередньо 
наповненому 
одноразовому 
шприцу у комплекті з 
двома голками та 1 
флаконом з 
ліофілізатом (Hib) у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній стерильній 
упаковці у картонній 
коробці  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміни 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/15832/01/01 

89.  ІХТІОЛОВА 
МАЗЬ 10% 

мазь 10 % по 30 г у 
тубах 

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/8038/01/01 
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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 

90.  ЙОД розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 5 % по 10 
мл, або по 20 мл, або 
по 100 мл у 
флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

"  

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії:  

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості:  
ПП "КІЛАФФ", 

Україна 

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/8248/01/01 

91.  КАЛЕНДУЛИ 
МАЗЬ 

мазь по 30 г у тубах ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

"  

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

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/8039/01/01 

92.  КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА 

настойка по 40 мл у 
флаконах скляних 
або полімерних 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

"  

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

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 

без 
рецепта 

 UA/8039/02/01 
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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 

контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

даних уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

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

здійснення основної діяльності з фармаконагляду. 

93.  КАЛЕНДУЛИ 
НАСТОЙКА 

настойка; по 50 мл 
або по 100 мл у 
флаконах скляних 

ТОВ 
"МЕДЛЕВ" 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Зуєва Світлана Василівна. 

Пропонована редакція: Зінова Клавдія Вікторівна. 
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/17231/01/01 

94.  КАЛЕТРА розчин для 
перорального 
застосування; по 60 
мл у флаконі; по 5 
флаконів у картонній 
коробці 

ЕббВі 
Біофармась

ютікалз 
ГмбХ  

Швейцарі
я 

Виробник 
відповідальний 
за виробництво 

лікарського 
засобу, первинне 

та вторинне 
пакування: Еббві 

Інк., США; 
Виробник 

відповідальний 
за тестування: 

Еббві Інк., США; 
Виробник 

відповідальний 
за тестування та 

випуск серії: 
Еббві Дойчленд 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина  

США/ 
Німеччина 

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 до розділів "Особливості застосуваняя" та 
"Застосування у період вагітності або годування 

груддю" відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування лікарського засобу, а також 

до розділу "Побічні реакції" щодо необхідності 
повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних 

реакцій та відсутності ефективності лікарського 
засобу.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6998/02/01 

95.  КАМФОРНА 
ОЛІЯ 

розчин олійний 10 %, 
нашкірний по 30 мл у 
скляних флаконах 

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/0590/01/01 
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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 

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. 

96.  КАПСИОЛ® розчин нашкірний, 
спиртовий, по 100 мл 
або по 200 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в пачці; по 
100 мл або по 200 мл 
у флаконі з пробкою-
крапельницею, по 1 
флакону з пробкою-
крапельницею в 
пачці; по 10 мл у 
флаконі з пробкою-
крапельницею, по 4, 
8 або 12 флаконів 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/1046/01/01 

97.  КАРСИЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 22,5 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 8 
блістерів у картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма" 

Болгарія АТ "Софарма", 
Болгарія 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка); АТ 
"Софарма", 

Болгарія (дозвіл 
на випуск серії 

або виробництво 
за повним 
циклом) 

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 

без 
рецепта 

 UA/2773/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляд в Україні.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла системи 

фармаконагляду. Зміна місця здійснення основної 
діяльності з фармаконагляду. 

98.  КАРСИЛ® 
ФОРТЕ 

капсули тверді по 90 
мг; по 6 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма"  

Болгарія АТ "Софарма", 
Болгарія 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка); АТ 
"Софарма", 

Болгарія (дозвіл 
на випуск серії 

або виробництво 
за повним 
циклом) 

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/2773/01/02 

99.  КЕРАВОРТ крем 5 % по 250 мг 
крему в саше; по 12 
або 24 саше у 
картонній корбці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд.  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: 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/13581/01/01 

100.  КЕТАНОВ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; 

Терапія АТ  Румунiя Терапія АТ  Румунія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

за 
рецептом 

 UA/2596/01/01 
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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 10 таблеток у 
блістері; по 1, 2 або 
10 блістерів у 
картонній упаковці 

Контроль готового лікарського засобу (інші зміни). 
Оновлення вже затверджених методів контролю 

якості лікарського засобу, а саме: викладення 
тексту державною мовою згідно сучасних вимог.  
•Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміна розміру серії 
(включаючи діапазон розміру серії) готового 
лікарського засобу (збільшення до 10 разів 

порівняно із затвердженим розміром). Введення 
додаткового розміру серії готового лікарського 

засобу 305 250 кг. Затверджено: 259 000 кг (1 400 
000 таблеток, вкритих оболонкою); 55 500 кг (300 

000 таблеток, вкритих оболонкою); Запропоновано: 
259 000 кг (1 400 000 таблеток, вкритих 

оболонкою); 55 500 кг (300 000 таблеток, вкритих 
оболонкою); 305 250 кг (1 650 000 таблеток, 

вкритих оболонкою).  

101.  КЕТОКОНАЗО
Л-ФІТОФАРМ 

крем для зовнішнього 
застосування 2 %, по 
15 г або по 25 г у 
тубі, по 1 тубі у 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/4126/01/01 

102.  КИСЕНЬ 
МЕДИЧНИЙ 
ГАЗОПОДІБНИ
Й 

газ у сталевих 
балонах об'ємом 1 л 
або 2 л, або 3 л або 4 
л, або 5 л або 10 л, 
або 12 л, або 40 л, 
або 50 л та у 
газифікаторах 
кріогенних 

ТОВ "ДІПІ 
ЕЙР ГАЗ" 

Україна ТОВ "ДІПІ ЕЙР 
ГАЗ"  

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 АФІ Кисень 
медичний рідкий Публічне акціонерне товариство 

«Запорізький металургійний комбінат 
«Запоріжсталь», 69008, Запорізька область, м. 

за 
рецептом 

 UA/16705/01/01 
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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 

Запоріжжя, вул. Південне шосе, 72 Затверджено: 
Приватне акціонерне товариство "Лінде Газ 

Україна", Мар’їнський район, м. Курахове, промзона 
№70, Україна; Публічне акціонерне товариство 

«Львівський хімічний завод», м. Львів, вул. 
Рахівська, 16 Україна; Командитне товариство 

«ТОВ Запорізький автогенний завод» і Компанія», 
м. Запоріжжя, вул. Іванова, 20 Україна. 

Запропоновано:  
Приватне акціонерне товариство "Лінде Газ 

Україна", Мар’їнський район, м. Курахове, промзона 
№70, Україна; Публічне акціонерне товариство 

«Львівський хімічний завод», м. Львів, вул. 
Рахівська, 16 Україна; Командитне товариство 

«ТОВ Запорізький автогенний завод» і Компанія», 
м. Запоріжжя, вул. Іванова, 20 Україна. Публічне 

акціонерне товариство «Запорізький металургійний 
комбінат «Запоріжсталь», 69008, Запорізька 

область, м. Запоріжжя, вул. Південне шосе, 72. 

103.  КЛАРИТРОМІЦ
ИН-ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг 
по 7 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
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/0279/01/02 

104.  КЛАРИТРОМІЦ
ИН-ДАРНИЦЯ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг 
по 7 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
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/0279/01/01 

105.  КЛІВАС 10 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3, 
або 9 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт"  

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

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській 

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

використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника. Подання 
оновленого CEP R1-СЕР 2015-114- Rev 02 

(попередня версія R1-СЕР 2015-114- Rev 01) для 

за 
рецептом 

 UA/12971/01/01 
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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 

діючої речовини Розувастатин кальцію від вже 
затвердженого виробника Biocon Limited, Індія 

106.  КЛІВАС 20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3, 
або 9 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт"  

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

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового або 

оновленого сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката відповідності Європейській 

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

використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника. Подання 
оновленого CEP R1-СЕР 2015-114- Rev 02 

(попередня версія R1-СЕР 2015-114- Rev 01) для 
діючої речовини Розувастатин кальцію від вже 
затвердженого виробника Biocon Limited, Індія 

за 
рецептом 

 UA/12971/01/02 

107.  КЛОТРИМАЗО
Л 

таблетки вагінальні 
по 100 мг; по 6 
таблеток у стрипі; по 
1 стрипу з 
аплікатором у 
картонній пачці або 
по 6 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру з 
аплікатором у 
картонній пачці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

без 
рецепта 

 UA/8794/02/01 

108.  КЛОТРИМАЗО
Л 

мазь 1 %; по 20 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці 
з картону 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Енк'юб Етікалз 
Прайвіт Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

без 
рецепта 

 UA/8794/01/01 

109.  КОЛІСТИН порошок для розчину Зентіва, к.с. Чеська Повний цикл Данія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І за Не UA/15525/01/01 
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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 

ЗЕНТІВА для ін'єкцій або 
інфузій по 1 000 000 
МО, 1 або 10 
флаконів з порошком 
в картонній пачці 

Республiк
а 

виробництва: 
Кселліа 

Фармасьютікалс 
АпС, Данія; 
Тестування: 

Кселліа 
Фармасьютікалс 
Лтд, Угорщина  

Угорщина типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 
лікарського засобу, тексті маркування та інструкції 
для медичного застосування на підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки лікарського засобу, 

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

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом).  
Зміни внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

рецептом підлягає 

110.  КОЛІСТИН 
ЗЕНТІВА 

порошок для розчину 
для ін'єкцій або 
інфузій по 2 000 000 
МО, 1 або 10 
флаконів з порошком 
в картонній пачці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiк

а 

Повний цикл 
виробництва: 

Кселліа 
Фармасьютікалс 

АпС, Данія; 
Тестування: 

Кселліа 
Фармасьютікалс 
Лтд, Угорщина  

Данія/ 
Угорщина 

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

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

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

результат оцінки звіту з досліджень, проведених 
відповідно до плану педіатричних досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з компетентним уповноваженим 

органом).  
Зміни внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15525/01/02 

111.  КОЛІСТИН-
ВІСТА 

порошок для розчину 
для ін'єкцій або 
інгаляцій по 1000000 
МО; по 10 флаконів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія виробництво 
готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль та 
випуск серії: 

АЛЬФАСІГМА 
С.П.А., Італія 
виробництво 

готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, 

Італія/ 
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 внесені до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у розділи 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18734/01/01 
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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 та 
випуск серії: 

АЛТАН 
ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ, С.А., Іспанія 

"Особливості застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

112.  КОЛІСТИН-
ВІСТА 

порошок для розчину 
для ін'єкцій або 
інгаляцій по 2000000 
МО; по 10 флаконів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія виробництво 
готової лікарської 
форми, первинна 

та вторинна 
упаковка, 

контроль та 
випуск серії: 

АЛТАН 
ФАРМАСЬЮТІКА

ЛЗ, 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 внесені 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18734/01/02 

113.  КОМБІГРИП 
ДЕКСА® 

таблетки, по 4 
таблетки у блістері з 
фольги алюмінієвої і 
плівки 
полівінілхлоридної; 
по 1 блістеру у пачці 
з картону; по 20 
пачок у груповій 
пачці з картону; по 8 
таблеток у блістері з 
фольги алюмінієвої і 
плівки 
полівінілхлоридної; 
по 1 блістеру у пачці 
з картону; по 10 
пачок у груповій 
пачці з картону; по 4 
таблетки у блістері з 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у пачці 
з картону; по 20 
пачок у груповій 
пачці з картону; по 8 
таблеток у блістері з 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у пачці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

без 
рецепта 

 UA/2068/01/01 
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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 

з картону; по 10 
пачок у груповій 
пачці з картону; по 4 
таблетки у блістері із 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у 
паперовому конверті; 
по 20 паперових 
конвертів у груповій 
пачці з картону 

114.  КОМБІГРИП 
ДЕКСА® 

таблетки, in bulk: по 
5000 таблеток у 
пакетах 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

-  UA/2069/01/01 

115.  КОМБІГРИП® таблетки, по 8 
таблеток у блістері з 
фольги алюмінієвої і 
плівки 
полівінілхлоридної 
або по 8 таблеток у 
блістері із фольги 
алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 8 
таблеток у блістері з 
фольги алюмінієвої і 
плівки 
полівінілхлоридної 
або по 8 таблеток у 
блістері із фольги 
алюмінієвої; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; по 10 пачок 
у груповій пачці з 
картону; по 4 
таблетки у блістері з 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

без 
рецепта 

 UA/2913/01/01 
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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 

паперовому конверті; 
по 20 паперових 
конвертів у груповій 
пачці з картону; по 4 
таблетки у блістері з 
фольги алюмінієвої; 
по 1 блістеру у пачці 
з картону; по 20 
пачок у груповій 
пачці з картону 

116.  КОМБІГРИП® таблетки, in bulk: по 
5000 таблеток у 
пакетах 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

-  UA/2914/01/01 

117.  КОТЕЛЛІК® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг; 
по 21 таблетці у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ТОВ "Рош 
Україна" 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
випробування 

контролю якості 
при випуску 

(мікробіологічна 
чистота): 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

випробування 
контролю якості 
при стабільності 
та випуску (окрім 
мікробіологічної 

чистоти):  
Екселла ГмбХ 

енд Ко. КГ, 
Німеччина; 

Випробування 

Швейцарія/ 
Німеччина/ 

Італія/ 
 

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

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні властивості", 

"Спосіб застосування та дози", "Діти", "Побічні 
реакції" щодо результатів дослідження GO29665.  

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

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

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

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

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Побічні реакції". Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15199/01/01 
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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 

контролю якості 
при випуску: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія; 
Випробування 

контролю якості 
при стабільності 

та випуску 
(мікробіологічна 

чистота):  
Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина  

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості 
при стабільності: 

Дельфарм 
Мілано, С.Р.Л., 

Італія;  
Випуск серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

118.  КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 мг, 
№ 14 (14х1); № 42 
(14х3): по 14 
таблеток у блістері, 
по 1, або по 3 
блістери в картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччин
а 

Байєр АГ Німеччина 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 "Фармакологічні властивості" 
щодо результатів досліджень з програми PASS 
DUS. Введення змін протягом 4-х місяців після 

затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці лікарського засобу, тексті 

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

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

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Побічні реакції" щодо додавання нової 

побічної реакції "еозінофільна пневмонія" 
відповідно до постмаркетингового спостереження. 

Введення змін протягом 4-х місяців після 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9201/01/02 
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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 

затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у 

терапевтичних показаннях (додавання нового 
терапевтичного показання або зміна у 

затвердженому показанні) Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання", а саме додавання 

показання для лікування дітей: "Діти Лікування 
венозної тромбоемболії (ВТЕ) і профілактика 

рецидиву ВТЕ у дітей віком до 18 років та масою 
тіла від 30 до 50 кг після принаймні 5 днів 

початкової парентеральної антикоагулянтної 
терапії.", та, як наслідок, до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", 

"Передозування", "Побічні реакції". Введення змін 
протягом 4-х місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 

подальшого обґрунтування новими додатковим 
даними, що мають надаватися компетентним 
органом, оскільки вимагається суттєва оцінка 

компетентним органом) Заявником надано 
оновлений план управління ризиками версія 13.4. 

Зміни внесено до частин: II «Специфікація з 
безпеки», ІІІ «План з фармаконагляду», IV «Плани 

щодо післяреєстраційних досліджень 
ефективності», V «Заходи з мінімізації ризиків», VI 

«Резюме плану управління ризиками», VII 
«Додатки» у зв’язку з поданням до ЕМА інформації 

щодо результатів досліджень з програми PASS 
DUS. Термін введення змін протягом 4-х місяців не 

рекомендовано, оскільки ПУР має бути 
впроваджений відразу після схвалення. 

119.  КСАРЕЛТО® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
№ 28 (14х2); № 100 
(10х10): по 10, або по 
14 таблеток у 
блістері; по 2, або 10 
блістерів у картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччин
а 

Байєр АГ Німеччина 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 "Фармакологічні властивості" 
щодо результатів досліджень з програми PASS 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9201/01/03 
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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 

DUS. Введення змін протягом 4-х місяців після 
затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо 

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

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

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

медичного застосування лікарського засобу до 
розділу "Побічні реакції" щодо додавання нової 

побічної реакції "еозінофільна пневмонія" 
відповідно до постмаркетингового спостереження. 

Введення змін протягом 4-х місяців після 
затвердження. Зміни II типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. Зміни у 
терапевтичних показаннях (додавання нового 

терапевтичного показання або зміна у 
затвердженому показанні) Зміни внесено до 

Інструкції для медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання", а саме додавання 

показання для лікування дітей: "Діти Лікування 
венозної тромбоемболії (ВТЕ) і профілактика 

рецидиву ВТЕ у дітей віком до 18 років та масою 
тіла від 30 до 50 кг після принаймні 5 днів 

початкової парентеральної антикоагулянтної 
терапії.", та, як наслідок, до розділів 

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Діти", 

"Передозування", "Побічні реакції". Введення змін 
протягом 4-х місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 

подальшого обґрунтування новими додатковим 
даними, що мають надаватися компетентним 
органом, оскільки вимагається суттєва оцінка 

компетентним органом) Заявником надано 
оновлений план управління ризиками версія 13.4. 

Зміни внесено до частин: II «Специфікація з 
безпеки», ІІІ «План з фармаконагляду», IV «Плани 

щодо післяреєстраційних досліджень 
ефективності», V «Заходи з мінімізації ризиків», VI 

«Резюме плану управління ризиками», VII 
«Додатки» у зв’язку з поданням до ЕМА інформації 

щодо результатів досліджень з програми PASS 
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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 

DUS. Термін введення змін протягом 4-х місяців не 
рекомендовано, оскільки ПУР має бути 
впроваджений відразу після схвалення. 

120.  ЛІНЕЗОЛІДИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 
мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 

ПАТ 
"Київмедпр

епарат" 
 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 
 

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 
лікарського засобу у розділи: "Показання", 

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

застосування референтного лікарського засобу 
(ЗИВОКС, таблетки, вкриті плівковою оболонкою). 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14297/01/01 

121.  ЛІНІМЕНТ 
БАЛЬЗАМІЧНИ
Й (ЗА О.В. 
ВИШНЕВСЬКИ
М) 

лінімент, по 40 г у 
тубах; по 40 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 
 

Україна відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин
не пакування та 
контроль якості: 
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/0228/01/01 

122.  ЛОЗАРТАН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 12,5 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева, 
Угорщина;  

Тева Фарма 
С.Л.У., Іспанія 

Угорщина/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування тексту, який погоджений з 

компетентним органом) – внесення змін до 
матеріалів реєстраційного досьє, а саме 
нівелювання умови В для оцінки ризику 

нітрозамінів, передбаченої положенням ст. 31, що 
стосується антагоністів рецепторів ангіотензину-ІІ 

(сартанів), які містять тетразольну групу; оновлення 
р. 3.2.Р.5.6. Обгрунтування специфікації, яке 

за 
рецептом 

 UA/16398/01/01 
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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 

полягає в заміні тексту, що відповідає нівелюванню 
умови D, на текст що відповідає нівелюванню 

умови В.  

123.  ЛОЗАРТАН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева, 
Угорщина;  

Тева Фарма 
С.Л.У., Іспанія 

Угорщина/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування тексту, який погоджений з 

компетентним органом) – внесення змін до 
матеріалів реєстраційного досьє, а саме 
нівелювання умови В для оцінки ризику 

нітрозамінів, передбаченої положенням ст. 31, що 
стосується антагоністів рецепторів ангіотензину-ІІ 

(сартанів), які містять тетразольну групу; оновлення 
р. 3.2.Р.5.6. Обгрунтування специфікації, яке 

полягає в заміні тексту, що відповідає нівелюванню 
умови D, на текст що відповідає нівелюванню 

умови В.  

за 
рецептом 

 UA/16398/01/02 

124.  ЛОЗАРТАН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг: 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці; по 9 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева, 
Угорщина;  

Тева Фарма 
С.Л.У., Іспанія 

Угорщина/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування тексту, який погоджений з 

компетентним органом) – внесення змін до 
матеріалів реєстраційного досьє, а саме 
нівелювання умови В для оцінки ризику 

нітрозамінів, передбаченої положенням ст. 31, що 
стосується антагоністів рецепторів ангіотензину-ІІ 

(сартанів), які містять тетразольну групу; оновлення 
р. 3.2.Р.5.6. Обгрунтування специфікації, яке 

полягає в заміні тексту, що відповідає нівелюванню 
умови D, на текст що відповідає нівелюванню 

умови В.  

за 
рецептом 

 UA/16398/01/03 

125.  ЛОЗАРТАН-
ТЕВА 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці; по 9 
блістерів у картонній 
коробці 

ТОВ «Тева 
Україна» 

Україна АТ 
Фармацевтичний 

завод Тева, 
Угорщина;  

Тева Фарма 
С.Л.У., Іспанія 

Угорщина/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування тексту, який погоджений з 

компетентним органом) – внесення змін до 
матеріалів реєстраційного досьє, а саме 
нівелювання умови В для оцінки ризику 

нітрозамінів, передбаченої положенням ст. 31, що 
стосується антагоністів рецепторів ангіотензину-ІІ 

(сартанів), які містять тетразольну групу; оновлення 
р. 3.2.Р.5.6. Обгрунтування специфікації, яке 

полягає в заміні тексту, що відповідає нівелюванню 

за 
рецептом 

 UA/16398/01/04 
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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 

умови D, на текст що відповідає нівелюванню 
умови В.  

126.  МЕЛОССО таблетки по 7,5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 
таблеток у банці; по 
1 банці у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ"  

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 
(юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, 
включаючи 
випуск серії; 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії) 

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 - 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). 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. 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. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18276/01/01 

127.  МЕЛОССО таблетки по 15 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону; по 20 
таблеток у банці; по 
1 банці у пачці з 
картону 

ТОВ НВФ 
"МІКРОХІМ"  

Україна ТОВ НВФ 
«МІКРОХІМ» 
(юридична 

адреса 
виробника; 

відповідальний 
за виробництво 

та 
контроль/випробу

вання серії, 
включаючи 

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 - 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18276/01/02 
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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 

випуск серії; 
відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії) 

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). 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. 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. 

128.  МЕНОВАЗИН розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий; 
по 40 мл у флаконах 
або у флаконах з 
механічними 
розпилювачами; 
по 40 мл у флаконі 
або у флаконі з 
механічним 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці. 

ТОВ 
"Тернофар

м"  

Україна виробництво за 
повним циклом 

(включаючи 
первинне та 

вторинне 
пакування); 

відповідальний 
за контроль та 

випуск серії: ТОВ 
"Тернофарм", 

Україна; 
виробництво за 
повним циклом 

(включаючи 
первинне та 

вторинне 
пакування); 

відповідальний 
за контроль та 

випуск серії: ТОВ 
"Мікрофарм", 

Україна 

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

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

порівняно із затвердженим розміром) введення 
додаткового розміру серії готового лікарського 

засобу виробництва ТОВ "Тернофарм", Україна, а 
саме 1070,0 кг (очікуваний вихід: 27635-29293 

флаконів по 40 мл) до вже затверджених розмірів 
серій: 900,0 кг (очікуваний вихід: 23244-24640 
флаконів по 40 мл); 750,0 кг (очікуваний вихід: 

19372-20534 флаконів по 40 мл); 500,0 кг 
(очікуваний вихід: 12912-13687 флаконів по 40 мл)  

без 
рецепта 

 UA/8480/01/01 

129.  МЕФЕНАМІНО
ВА КИСЛОТА 

таблетки по 500 мг 
по 10 таблеток у 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ"  

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

без 
рецепта 

 UA/17139/01/01 
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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 

блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону 

"  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. 

130.  МОКСИМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 мг 
по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 10 блістерів 
у картонній упаковц 

Маклеодс 
Фармасьют

икалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютикалс 

Лімітед 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: Анжу Агарвал. Пропонована 

редакція: Dr. Ashish Mungantiwar. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, 

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

фармаконаглядув Україні. Діюча редакція: 
Гнітецька Любов Валеріївна. Пропонована 
редакція: Куциба Тетяна Василівна. Зміна 

контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна 
номера мастер-файла системи фармаконагляду.  

за 
рецептом 

 UA/17579/01/01 

131.  НЕЙРОКСОН® розчин для ін'єкцій, 
500 мг/4 мл, по 4 мл 
в ампулі; по 5 ампул 
в блістері; по 2 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Галичфар

м"  

Україна ПАТ "Галичфарм"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни) Супутня 
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

за 
рецептом 

 UA/12114/01/01 
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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 

методах випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань (включаючи 

заміну або доповнення)) зміни до специфікації та 
методів контролю ЛЗ за показниками: 

Ідентифікація, рН, Супровідні домішки, Кількісне 
визначення - приведено до монографії 

ЦИТИКОЛІНУ РОЗЧИН ДЛЯ ІН’ЄКЦІЙ, ДФУ 2.3.  
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

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

АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що 
використовуються у процесі виробництва АФІ (інші 

зміни)  
Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ 

(незначні зміни у затверджених методах 
випробування)  

для субстанції ЦИТИКОЛІН НАТРІЮ, порошок 
(субстанція) виробництва Kyowa Hakko Bio Co., 
LTD», Японія вносяться зміни в розділ 3.2.S.4. 

Контроль АФІ - приведення критеріїв прийнятності 
показника Мікробіологічна чистота в специфікації 

АФІ до вимог ЕР/ДФУ, діюче видання. Зміни II типу 
- Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) внесення змін в 

Специфікацію і методи контролю виробником АФІ 
"Kyowa Hakko Bio Co., LTD", Японія для наступних 
показників: Опис, Розчинність, Ідентифікація, рН, 
Супровідні домішки, Метанол, Амоній, Хлориди, 
Важкі метали, Арсен, Вільна фосфорна кислота, 

Втрата в масі при висушуванні, Бактеріальні 
ендотоксини, Кількісне визначення у відповідності 

до оновлених матеріалів ДМФ виробника. 
Додатково внесено контроль за показником Залізо. 
Вилучено показник Величина пропускання. Зміни II 
типу - Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) внесення змін 
в Специфікацію і методи контролю виробником АФІ 

«Kaiping Genuine Biochemical Pharmaceutical Co., 
Ltd.», Китай для наступних показників: Опис, 

Розчинність, Ідентифікація, рН, Супровідні домішки, 
Хлориди, Амонію солі, Важкі метали, Арсен, 

Фосфати, Втрата в масі при висушуванні, 
Бактеріальні ендотоксини, Мікробіологічна чистота, 
Кількісне визначення. Додатково внесено контроль 

за показником Залізо. Показники Специфікації і 
методи контролю приведені до монографії АФІ 

ЦИТОКОЛІН НАТРІЮ N ДФУ, 2.3. Оновлено 
методику контролю для показника Залишкові 



  72  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 

кількості органічних розчинників. 

132.  НЕЙРОКСОН® розчин для ін'єкцій, 
1000 мг/4 мл; по 4 мл 
в ампулі; по 5 ампул 
в блістері; по 2 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Галичфар

м"  

Україна ПАТ "Галичфарм"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни) Супутня 
зміна - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань (включаючи 

заміну або доповнення)) зміни до специфікації та 
методів контролю ЛЗ за показниками: 

Ідентифікація, рН, Супровідні домішки, Кількісне 
визначення - приведено до монографії 

ЦИТИКОЛІНУ РОЗЧИН ДЛЯ ІН’ЄКЦІЙ, ДФУ 2.3.  
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

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

АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що 
використовуються у процесі виробництва АФІ (інші 

зміни)  
Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 
використовується у процесі виробництва АФІ 

(незначні зміни у затверджених методах 
випробування)  

для субстанції ЦИТИКОЛІН НАТРІЮ, порошок 
(субстанція) виробництва Kyowa Hakko Bio Co., 
LTD», Японія вносяться зміни в розділ 3.2.S.4. 

Контроль АФІ - приведення критеріїв прийнятності 
показника Мікробіологічна чистота в специфікації 

АФІ до вимог ЕР/ДФУ, діюче видання. Зміни II типу 
- Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) внесення змін в 

Специфікацію і методи контролю виробником АФІ 
"Kyowa Hakko Bio Co., LTD", Японія для наступних 
показників: Опис, Розчинність, Ідентифікація, рН, 
Супровідні домішки, Метанол, Амоній, Хлориди, 
Важкі метали, Арсен, Вільна фосфорна кислота, 

Втрата в масі при висушуванні, Бактеріальні 
ендотоксини, Кількісне визначення у відповідності 

до оновлених матеріалів ДМФ виробника. 
Додатково внесено контроль за показником Залізо. 
Вилучено показник Величина пропускання. Зміни II 
типу - Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) внесення змін 
в Специфікацію і методи контролю виробником АФІ 

«Kaiping Genuine Biochemical Pharmaceutical Co., 
Ltd.», Китай для наступних показників: Опис, 

Розчинність, Ідентифікація, рН, Супровідні домішки, 

за 
рецептом 

 UA/12114/01/02 
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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 

Хлориди, Амонію солі, Важкі метали, Арсен, 
Фосфати, Втрата в масі при висушуванні, 

Бактеріальні ендотоксини, Мікробіологічна чистота, 
Кількісне визначення. Додатково внесено контроль 

за показником Залізо. Показники Специфікації і 
методи контролю приведені до монографії АФІ 

ЦИТОКОЛІН НАТРІЮ N ДФУ, 2.3. Оновлено 
методику контролю для показника Залишкові 

кількості органічних розчинників. 

133.  НЕОТРИЗОЛ® таблетки вагінальні 
по 4 таблетки у 
стрипі; по 2 стрипи 
разом з аплікатором 
у картонній коробці; 
по 8 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
аплікатором у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/10674/01/01 

134.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 
2,5 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
«Софарма»  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за 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/3335/01/02 

135.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 5 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 

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 

за 
рецептом 

 UA/3335/01/03 
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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 

пачці 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. 

136.  НІВАЛІН розчин для ін'єкцій, 1 
мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
пачці 

АТ 
«Софарма»  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за 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/3335/01/01 

137.  НОВОКС® розчин для інфузій 
0,5 % по 100 мл або 
150 мл у пляшці; по 1 
пляшці у пачці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Приватне 
акціонерне 
товариство 
«Інфузія»  

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 контактної особи заявника, відповідальної за 

за 
рецептом 

 UA/16886/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
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виробника 
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відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляд в Україні. 

138.  НОВОКС®-500 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/12673/01/01 

139.  НОВОКС®-500 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг; in bulk: по 1000 
таблеток у 
подвійному пакеті; по 
1 пакету в картонній 
упаковці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

-  UA/12674/01/01 

140.  НОВОКС®-750 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 
мг; по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/12673/01/02 

141.  НОВОКС®-750 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 750 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

-  UA/12674/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 
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посвідчення 

мг; in bulk: по 1000 
таблеток у 
подвійному пакеті; по 
1 пакету в картонній 
упаковці 

СИЗ (ЕФ 
ЗЕТ І) 

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

142.  НОРМАКС краплі очні/вушні 0,3 
% по 5 мл у 
пластиковому 
флаконі-крапельниці 
або скляному 
флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
пачці 

Іпка 
Лабораторіз 

Лімітед 

Індія Алкон 
Парентералс (І) 

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/4980/01/01 

143.  НОРМОДИПІН таблетки по 5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер"  

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

фармаконагляду. 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 у 

розділ "Передозування" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2777/01/01 

144.  НОРМОДИПІН таблетки по 10 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
упаковці 

ВАТ 
"Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер"  

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

фармаконагляду. 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 у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2777/01/02 
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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 

розділ "Передозування" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої речовини.  

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження  

145.  НУМЕТА G13Е емульсія для інфузій, 
по 300 мл (50 % 
розчин глюкози – 80 
мл; 5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 160 
мл; 12,5 % ліпідна 
емульсія – 60 мл) у 
трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, 
що містить поглинач 
кисню та індикатор 
кисню; по 10 пакетів 
у картонній коробці 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя випробування 
компонентів 

складу; 
випробування 

проміжного 
продукту (суміш 

амінокислот); 
виробництво 

системи 
контейнер/закупо
рювальний засіб; 

виробництво 
лікарського 

засобу, 
наповнення, 

покриття 
захисною 

оболонкою 
(overpouching); 
стерилізація та 

упаковка; 
випробування 

лікарського 
засобу; випуск 

серії:  
Бакстер С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I 
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 відповідального за 

випуск серії проміжного продукту (суміші 
амінокислот) Аджиномото Омніхем СА, Бельгія. 
Зміни I типу: Адміністративні зміни. Вилучення 

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

виробника, відповідального за випуск серій, місце 
проведення контролю серії) або постачальника 
вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє)вилучення 

виробника проміжного продукту (суміш 
амінокислот) АаміСервісез СА, Бельгія діяльність 

якого не включає випуск серії та як наслідок 
вилучення виробника Мінакем Хай Потент С.А. 

Бельгія відповідального за випробовування 
проміжного продукту (суміш амінокислот), що 

виробляється виробником проміжного продукту 
АаміСервісез СА, Бельгія. Зміни I типу: Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника- подання 
оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 1999-136-Rev 07 
(затверджено: R1-CEP 1999-136-Rev 06) для діючої 

речовини метіонін від уже затвердженого 
виробника SEKISUI MEDICAL CO., LTD., Japan. 

Зміни I типу: Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката відповідності 

за 
рецептом 

 UA/17633/01/01 
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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 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 2004-216 - Rev 03 для 
діючої речовини Аспарагінова кислота від 

затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай.  

Зміни I 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 2004-216 - Rev 02 для 
діючої речовини Аспарагінова кислота від 

затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. Зміни I 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 2004-216 - Rev 01 
(затверджено: R1-CEP 2004-216 - Rev 00) для 

діючої речовини Аспарагінова кислота від 
затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 

Pharmaceutical Co., Ltd., Китай.  
Зміни I типу: Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого сертифіката відповідності 
або вилучення сертифіката відповідності 
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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: 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 2008-099-Rev 03 

(затверджено: R1-CEP 2008-099-Rev 02) для діючої 
речовини Гліцин, від вже затвердженого виробника 

Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd.  
Зміни II типу: Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) 
подання оновленого ASMF для АФІ Натрію 

гліцерофосфат, гідрат, виробництва Dr. Paul 
Lohmann GmbH KG, Німеччина (затверджено: 

version L45 -EP-AP-V09 (dated December 2016 р); 
запропоновано: version L45 e-s036-EP-AP-

V11(24.11.2020 р.), version L45 e-s036-EP-AP-V12 
(8.09.2021 р.). Відбулась зміна назви виробника з 
Dr. Paul Lohmann GmbH KG на Dr. Paul Lohmann 
GmbH & Co. KGaA, без зміни місця виробництва. 

Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ (інші 
зміни) у зв’язку з оновленням ASMF version L45 e-
s036-EP-AP-V13 для АФІ Натрію гліцерофосфат, 
гідрат, виробництва компанії Dr. Paul Lohmann 

GmbH & Co. KGaA, Німеччина відбулось оновлення 
валідації для визначення тесту «Етанол»: 

доповнено р. 3.2.S.4.3. Валідація аналітичних 
методик підрозділами 4.3.2.4 Summary of validation 
extension of the parameter Intermediate Precision and 

Robustness та 4.3.2.5 Validation report and 
experimental data of extension of the validation 

regarding the parameters Intermediate Precision and 
Robustness. Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ. (інші 

зміни) оновлення ASMF для АФІ Натрію 
гліцерофосфат, гідрат, виробництва Dr. Paul 

Lohmann GmbH & Co. KGaA, Німеччина на version 
L45 e-s036-EP-AP-V13 (02.2022р.). Оновлено 

поточний протокол та протокол стабільності після 
схвалення та зобов’язання щодо стабільності в 

зв’язку з випуском нових серій. Зміни I типу: Зміни з 
якості. АФІ. (інші зміни) оновлення ASMF для АФІ 
Натрію гліцерофосфат, гідрат, виробництва Dr. 
Paul Lohmann GmbH & Co. KGaA, Німеччина з 
версії 13 (L45e-s036-EP-AP-V13), затвердженої 
02.2022р, до версії 14 (L45e-s036-EP-AP-V14), 

затвердженої 06.2022р. 

146.  НУМЕТА G16Е емульсія для інфузій, 
по 500 мл (50 % 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя випробування 
компонентів 

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

за 
рецептом 

 UA/17605/01/01 
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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 

розчин глюкози – 155 
мл; 5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 221 
мл; 12,5 % ліпідна 
емульсія – 124 мл) у 
трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, 
що містить поглинач 
кисню та індикатор 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці 

складу; 
випробування 

проміжного 
продукту (суміш 

амінокислот); 
виробництво 

системи 
контейнер/закупо
рювальний засіб; 

виробництво 
лікарського 

засобу, 
наповнення, 

покриття 
захисною 

оболонкою 
(overpouching); 
стерилізація та 

упаковка; 
випробування 

лікарського 
засобу; випуск 

серії:  
Бакстер С.А.  

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 відповідального за 

випуск серії проміжного продукту (суміші 
амінокислот) Аджиномото Омніхем СА, Бельгія 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Вилучення 

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

виробника, відповідального за випуск серій, місце 
проведення контролю серії) або постачальника 
вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення 

виробника проміжного продукту (суміш 
амінокислот) АаміСервісез СА, Бельгія діяльність 

якого не включає випуск серії та як наслідок 
вилучення виробника Мінакем Хай Потент С.А. 

Бельгія відповідального за випробовування 
проміжного продукту (суміш амінокислот), що 

виробляється виробником проміжного продукту 
АаміСервісез СА, Бельгія. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання 
оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 1999-136-Rev 07 
(затверджено: R1-CEP 1999-136-Rev 06) для діючої 

речовини метіонін від уже затвердженого 
виробника SEKISUI MEDICAL CO., LTD., Japan. 

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 



  81  Продовження додатка 3 

 

 

№ 
п/п 

Назва 
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реєстраційного 

посвідчення 

від уже затвердженого виробника -  
подання оновленого сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-CEP 2004-216 - 
Rev 03 для діючої речовини Аспарагінова кислота 

від затвердженого виробника Evonik Rexim 
(Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання нового або 
оновленого сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання 
оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 2004-216 - Rev 02 для 
діючої речовини Аспарагінова кислота від 

затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання 
оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 2004-216 - Rev 01 
(затверджено: R1-CEP 2004-216 - Rev 00) для 

діючої речовини Аспарагінова кислота від 
затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 

Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого сертифіката відповідності 
або вилучення сертифіката відповідності 

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

використовуються у виробництві АФІ; для 
допоміжної речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 
від уже затвердженого виробника - подання 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оновленого сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2008-099-Rev 03 

(затверджено: R1-CEP 2008-099-Rev 02) для діючої 
речовини Гліцин, від вже затвердженого виробника 

Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd. 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ (інші 
зміни) у зв’язку з оновленням ASMF version L45 e-
s036-EP-AP-V13 для АФІ Натрію гліцерофосфат, 
гідрат, виробництва компанії Dr. Paul Lohmann 

GmbH & Co. KGaA, Німеччина відбулось оновлення 
валідації для визначення тесту «Етанол»: 

доповнено р. 3.2.S.4.3. Валідація аналітичних 
методик підрозділами 4.3.2.4 Summary of validation 
extension of the parameter Intermediate Precision and 

Robustness та 4.3.2.5 Validation report and 
experimental data of extension of the validation 

regarding the parameters Intermediate Precision and 
Robustness. Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. (інші 

зміни) (Б.I. (х) ІБ) 
оновлення ASMF для АФІ Натрію гліцерофосфат, 
гідрат, виробництва Dr. Paul Lohmann GmbH & Co. 
KGaA, Німеччина на version L45 e-s036-EP-AP-V13 

(02.2022р.). Оновлено поточний протокол та 
протокол стабільності після схвалення та 
зобов’язання щодо стабільності в зв’язку з 

випуском нових серій. Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. (інші зміни) оновлення ASMF для АФІ Натрію 

гліцерофосфат, гідрат, виробництва Dr. Paul 
Lohmann GmbH & Co. KGaA, Німеччина з версії 13 
(L45e-s036-EP-AP-V13), затвердженої 02.2022р, до 

версії 14 (L45e-s036-EP-AP-V14), затвердженої 
06.2022р. Зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. (інші 

зміни) (Б.I. (х) II) 
подання оновленого ASMF для АФІ Натрію 

гліцерофосфат, гідрат, виробництва Dr. Paul 
Lohmann GmbH KG, Німеччина (затверджено: 

version L45 -EP-AP-V09 (dated December 2016 р); 
запропоновано: version L45 e-s036-EP-AP-

V11(24.11.2020 р.), version L45 e-s036-EP-AP-V12 
(8.09.2021 р.). Відбулась зміна назви виробника з 
Dr. Paul Lohmann GmbH KG на Dr. Paul Lohmann 
GmbH & Co. KGaA, без зміни місця виробництва. 

147.  НУМЕТА G19Е емульсія для інфузій 
по 1000 мл (50 % 
розчин глюкози – 383 
мл; 5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 392 
мл; 12,5 % ліпідна 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя випробування 
компонентів 

складу; 
випробування 

проміжного 
продукту (суміш 

амінокислот); 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I 
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 

за 
рецептом 

 UA/17606/01/01 
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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 

емульсія – 225 мл) у 
трикамерному 
пластиковому пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий пакет 
упакований у захисну 
плівкову оболонку, 
що містить поглинач 
кисню та індикатор 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній 

виробництво 
системи 

контейнер/закупо
рювальний засіб; 

виробництво 
лікарського 

засобу, 
наповнення, 

покриття 
захисною 

оболонкою 
(overpouching); 
стерилізація та 

упаковка; 
випробування 

лікарського 
засобу; випуск 

серії:  
Бакстер С.А.  

серій) зміна адреси виробника відповідального за 
випуск серії проміжного продукту (суміші 

амінокислот) Аджиномото Омніхем СА, Бельгія 
Затверджено: Руе Фоундс Жан Пакуес 8, Монт-
Сант-Гіберт, 1435, Бельгія. Запропоновано: Руе 

Еміле Франкуі 7, Монт-Сант-Гіберт, 1435, Бельгія. 
Зміни I 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 2008-099-Rev 03 

(затверджено: R1-CEP 2008-099-Rev 02) для діючої 
речовини Гліцин, від вже затвердженого виробника 

Evonik Rexim (Nanning) Pharmaceutical Co., Ltd. 
Зміни I 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 2004-216 - Rev 01 

(затверджено: R1-CEP 2004-216 - Rev 00) для 
діючої речовини Аспарагінова кислота від 

затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. 

Зміни I 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 
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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 

від уже затвердженого виробника- подання 
оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 2004-216 - Rev 02 для 
діючої речовини Аспарагінова кислота від 

затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. Зміни I 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 2004-216 - Rev 03 для 
діючої речовини Аспарагінова кислота від 

затвердженого виробника Evonik Rexim (Nanning) 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. Зміни I типу: Зміни з 

якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання 
оновленого сертифіката відповідності Європейській 

фармакопеї № R1-CEP 1999-136-Rev 07 
(затверджено: R1-CEP 1999-136-Rev 06) для діючої 

речовини метіонін від уже затвердженого 
виробника SEKISUI MEDICAL CO., LTD., Japan. 
Зміни I типу: Адміністративні зміни. Вилучення 

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

виробника, відповідального за випуск серій, місце 
проведення контролю серії) або постачальника 
вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) вилучення 

виробника проміжного продукту (суміш 
амінокислот) АаміСервісез СА, Бельгія діяльність 

якого не включає випуск серії. та як наслідок 
вилучення виробника Мінакем Хай Потент С.А. 

Бельгія відповідального за випробовування 
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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 

проміжного продукту (суміш амінокислот), що 
виробляється виробником проміжного продукту 
АаміСервісез СА, Бельгія. Зміни II типу: Зміни з 

якості. АФІ. (інші зміни) 
подання оновленого ASMF для АФІ Натрію 

гліцерофосфат, гідрат, виробництва Dr. Paul 
Lohmann GmbH KG, Німеччина (затверджено: 

version L45 -EP-AP-V09 (dated December 2016 р); 
запропоновано: version L45 e-s036-EP-AP-

V11(24.11.2020 р.), version L45 e-s036-EP-AP-V12 
(8.09.2021 р.). Відбулась зміна назви виробника з 
Dr. Paul Lohmann GmbH KG на Dr. Paul Lohmann 
GmbH & Co. KGaA, без зміни місця виробництва. 

Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ (інші 
зміни) у зв’язку з оновленням ASMF version L45 e-
s036-EP-AP-V13 для АФІ Натрію гліцерофосфат, 
гідрат, виробництва компанії Dr. Paul Lohmann 

GmbH & Co. KGaA, Німеччина відбулось оновлення 
валідації для визначення тесту «Етанол»: 

доповнено р. 3.2.S.4.3. Валідація аналітичних 
методик підрозділами 4.3.2.4 Summary of validation 
extension of the parameter Intermediate Precision and 

Robustness та 4.3.2.5 Validation report and 
experimental data of extension of the validation 

regarding the parameters Intermediate Precision and 
Robustness. 

Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ. (інші зміни) 
оновлення ASMF для АФІ Натрію гліцерофосфат, 
гідрат, виробництва Dr. Paul Lohmann GmbH & Co. 
KGaA, Німеччина на version L45 e-s036-EP-AP-V13 

(02.2022р.). Оновлено поточний протокол та 
протокол стабільності після схвалення та 
зобов’язання щодо стабільності в зв’язку з 

випуском нових серій. Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. (інші зміни) оновлення ASMF для АФІ Натрію 

гліцерофосфат, гідрат, виробництва Dr. Paul 
Lohmann GmbH & Co. KGaA, Німеччина на version 

L45 e-s036-EP-AP-V14 (06.2022р). 

148.  ОКТАГАМ розчин для інфузій, 
50 мг/мл; по 50 мл, 
або по 100 мл, або по 
200 мл у пляшці; по 1 
пляшці у картонній 
коробці  

ОКТАФАРМ
А 

Фармацевт
ика 

Продуктіонс
гес. м.б.Х. 

Австрія Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія; 

виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

за повним 
циклом, за 

виключенням 
вторинної 

Австрія/ 
Швеція/ 

Німеччина 

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)) Зміна методу 
випробування за показником «Прозорість» з 

турбідіметричного на метод визначення 
коефіцієнта мутності з відповідним критерієм 
прийнятності. Затверджено: Рідкий препарат 
прозорий або не більш опалесцентний, ніж 

за 
рецептом 

 UA/13905/01/01 
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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 

упаковки: 
ОКТАФАРМА АБ, 

Швеція; 
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 

за повним 
циклом, за 

виключенням 
виробництва 

розчину in-bulk, 
вторинної 
упаковки. 

Альтернативно, 
виробництво 

кінцевого 
продукту з in-bulk 

розчину, 
виробленого на 

Октафарма 
Фармацевтика 
Продуктіонсгес. 
м.б.Х., Австрія: 

Октафарма, 
Франція; 

Альтернативна 
виробнича 
ділянка для 
вторинного 
пакування:  
Октафарма 

Дессау ГмбХ, 
Німеччина  

еталонна суспензія II. Eur.Ph. p. 2.2.1, методом 
турбідіметрії, візуально. Запропоновано: Рідкий 

препарат - прозорий або не більш опалесцентний, 
ніж еталонна суспензія II (6 NTU). Eur.Ph. p. 2.2.1. 
Термін введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження. 

149.  ОЛІМЕЛЬ N4E емульсія для інфузій; 
по 1000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці; по 
1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці; по 
2000 мл у 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя Вхідний 
контроль, 
контроль 

проміжного 
продукту, 

виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 
Бакстер С.А.  

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

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

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій) - Зміна назви виробничої дільниці 

відповідальної за виробництво проміжного 
продукту (суміш амінокислот). Адреса виробничої 

дільниці залишається без змін. Затверджено: 
Аджиномото Норс Америка Інк, США / Ajinomoto 

North America Inc, USA. Запропоновано: 
Аджиномото Хелс енд Нютрішн Норс Америка, Інк., 

США / Ajinomoto Health & Nutrition North America, 
Inc., USA. Зміни І типу - Адміністративні зміни. 

за 
рецептом 

 UA/17379/01/01 
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трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці 

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) - 

Адміністративна зміна вилучення виробничої 
дільниці: AаmiServices SA, Belgia, відповідального 

за виробництво проміжного продукту (суміш 
амінокислот). Залишається альтернативний 

виробник відповідальний за виробництво 
проміжного продукту (суміш амінокислот): Ajinomoto 

Health & Nutrition North America, Inc., USA. Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої 
дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, дільниці 

для проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце проведення 

контролю серії) або постачальника вихідного 
матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) -  
Адміністративна зміна вилучення виробничої 
дільниці: Minakem High Potent SA, Belgium, 

відповідального за випробування проміжного 
продукту (суміш амінокислот). Залишається 
альтернативний виробник відповідальний за 
випробування проміжного продукту (суміш 

амінокислот): Бакстер С.А., Бельгія. 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 (інші зміни) - Заміна виробничої 
дільниці виробника Ajinomoto Omnichem SA, 

Belgium, відповідального за випуск проміжного 
продукту (суміш амінокислот). Запропонована зміна 

не чинить несприятливого впливу на якість, 
безпечність та ефективність ГЛЗ. Затверджено:  

Аджиномото Омніхем СА Рю Фоундс Жан Пакуес 8, 
Монт-Сант-Гіберт, 1435, Бельгія Ajinomoto 

Omnichem SA Rue Fonds Jean Paques 8, Mont-Saint-
Guibert, 1435, Belgium. Запропоновано: 

Аджиномото Омніхем СА Рю Еміль Франкі 7, Мон-
Сен-Гібер, 1435, Бельгія Ajinomoto Omnichem SA 

Rue Emile Francqui 7, Mont-Saint-Guibert, 1435, 
Belgium. 

150.  ОЛІМЕЛЬ N7E емульсія для інфузій; 
по 1000 мл у 
трикамерному 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя Вхідний 
контроль, 
контроль 

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

та/або адреси місця провадження діяльності 

за 
рецептом 

 UA/17380/01/01 
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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 

пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці; по 
1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці; по 
2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці 

проміжного 
продукту, 

виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 
Бакстер С.А.  

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

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

випуск серій). Зміна назви виробничої дільниці 
відповідальної за виробництво проміжного 

продукту (суміш амінокислот). Адреса виробничої 
дільниці залишається без змін. 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). Адміністративна зміна 
вилучення виробничої дільниці: AаmiServices SA, 

Belgia, відповідального за виробництво проміжного 
продукту (суміш амінокислот). Залишається 
альтернативний виробник відповідальний за 

виробництво проміжного продукту (суміш 
амінокислот): Ajinomoto Health & Nutrition North 

America, Inc., USA. Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Вилучення виробничої дільниці (включаючи 

дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового 
лікарського засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, відповідального за випуск 
серій, місце проведення контролю серії) або 

постачальника вихідного матеріалу, реагенту або 
допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє). 

Адміністративна зміна вилучення виробничої 
дільниці: Minakem High Potent SA, Belgium, 

відповідального за випробування проміжного 
продукту (суміш амінокислот). Залишається 
альтернативний виробник відповідальний за 
випробування проміжного продукту (суміш 

амінокислот): Бакстер С.А., Бельгія. 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 (інші зміни). Заміна виробничої 
дільниці виробника Ajinomoto Omnichem SA, 

Belgium, відповідального за випуск проміжного 
продукту (суміш амінокислот). Запропонована зміна 

не чинить несприятливого впливу на якість, 
безпечність та ефективність ГЛЗ.  

151.  ОЛІМЕЛЬ N9E емульсія для інфузій; 
по 1000 мл у 
трикамерному 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя Вхідний 
контроль, 
контроль 

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

та/або адреси місця провадження діяльності 

за 
рецептом 

 UA/17381/01/01 



  89  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 

пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 6 пакетів у 
картонній коробці; по 
1500 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці; по 
2000 мл у 
трикамерному 
пластиковому пакеті 
в захисній оболонці, 
що містить поглинач 
кисню; по 4 пакети у 
картонній коробці 

проміжного 
продукту, 

виробництво, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 
Бакстер С.А.  

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

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

випуск серій) - Зміна назви виробничої дільниці 
відповідальної за виробництво проміжного 

продукту (суміш амінокислот). Адреса виробничої 
дільниці залишається без змін. Затверджено: 

Аджиномото Норс Америка Інк, США / Ajinomoto 
North America Inc, USA Запропоновано: 

Аджиномото Хелс енд Нютрішн Норс Америка, Інк., 
США / Ajinomoto Health & Nutrition North America, 
Inc., USA; Зміни І типу - Адміністративні зміни. 
Вилучення виробничої дільниці (включаючи 

дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового 
лікарського засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, відповідального за випуск 
серій, місце проведення контролю серії) або 

постачальника вихідного матеріалу, реагенту або 
допоміжної речовини (якщо зазначено у досьє) - 

Адміністративна зміна вилучення виробничої 
дільниці: AаmiServices SA, Belgia, відповідального 

за виробництво проміжного продукту (суміш 
амінокислот). Залишається альтернативний 

виробник відповідальний за виробництво 
проміжного продукту (суміш амінокислот): Ajinomoto 

Health & Nutrition North America, Inc., USA; зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої 
дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, дільниці 

для проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце проведення 

контролю серії) або постачальника вихідного 
матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) - Адміністративна зміна 
вилучення виробничої дільниці: Minakem High 

Potent SA, Belgium, відповідального за 
випробування проміжного продукту (суміш 

амінокислот). Залишається альтернативний 
виробник відповідальний за випробування 

проміжного продукту (суміш амінокислот): Бакстер 
С.А., Бельгія; 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 (інші 
зміни) - Заміна виробничої дільниці виробника 

Ajinomoto Omnichem SA, Belgium, відповідального 
за випуск проміжного продукту (суміш амінокислот). 

Запропонована зміна не чинить несприятливого 
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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 

впливу на якість, безпечність та ефективність ГЛЗ 

152.  ОМЗОЛ порошок для розчину 
для інфузій, 40 мг; по 
1 або по 10 флаконів 
з порошком у коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ ДЕВА Холдінг Ей. 
Ес., Туреччина 
(виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 
первинне 

пакування); 
Софарімекс – 

Індустріа Кіміка е 
Фармасьютіка, 

С.А., Португалiя 
(виробництво за 
повним циклом) 

Туреччина/ 
Португалія 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна 
контактних даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/17079/01/01 

153.  ОПРІМЕА таблетки по 0,088 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або по 
3, або по 6, або по 9, 
або по 10 блістерів у 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: КРКА, 

д.д., Ново место, 
Словенія 

Словенія 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", 
"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС, 
таблетки). 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 розділ "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про побічні 

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

за 
рецептом  

Не 
підлягає 

UA/14075/01/01 

154.  ОПРІМЕА таблетки по 1,1 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або по 
3, або по 6, або по 9, 
або по 10 блістерів у 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 

Словенія 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", 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/01/02 
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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 

за виробництво 
«in bulk», 

первинну та 
вторинну 

упаковку: КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія 

"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС, 
таблетки). 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 розділ "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про побічні 

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

155.  ОПРІМЕА таблетки по 0,18 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або по 
3, або по 6, або по 9, 
або по 10 блістерів у 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: КРКА, 

д.д., Ново место, 
Словенія 

Словенія 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", 
"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС, 
таблетки). 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 розділ "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про побічні 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/01/05 

156.  ОПРІМЕА таблетки по 0,35 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або по 
3, або по 6, або по 9, 
або по 10 блістерів у 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: КРКА, 

Словенія 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", 
"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС, 
таблетки). Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/01/03 
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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 

д.д., Ново место, 
Словенія 

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. 

157.  ОПРІМЕА таблетки по 0,7 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2, або по 
3, або по 6, або по 9, 
або по 10 блістерів у 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку, 

контроль серій та 
випуск серій: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 
Відповідальний 
за виробництво 

«in bulk», 
первинну та 

вторинну 
упаковку: КРКА, 

д.д., Ново место, 
Словенія 

Словенія 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", 
"Спосіб застосування та дози" відповідно до 
інформації щодо медичного застосування 

референтного лікарського засобу (МІРАПЕКС, 
таблетки). 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 розділ "Побічні 
реакції" щодо важливості звітування про побічні 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/01/04 

158.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії по 
0,26 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ТАД Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку 
контролю серії 

Словенія/ 
Німеччина 

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. 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/01 
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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 

ТАД Фарма 
ГмбХ): Лабор 

Л+С АГ, 
Німеччина 

(Мірапекс® ПД, таблетки пролонгованої дії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

159.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії по 
0,52 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ТАД Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку 
контролю серії 

ТАД Фарма 
ГмбХ): Лабор 

Л+С АГ, 
Німеччина 

Словенія/ 
Німеччина 

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. 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД, таблетки пролонгованої дії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/02 

160.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії по 
1,05 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ТАД Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку 

Словенія/ 
Німеччина 

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. 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/03 
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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 серії 
ТАД Фарма 

ГмбХ): Лабор 
Л+С АГ, 

Німеччина 

застосування референтного лікарського засобу 
(Мірапекс® ПД, таблетки пролонгованої дії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

161.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії по 
1,57 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ТАД Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку 
контролю серії 

ТАД Фарма 
ГмбХ): Лабор 

Л+С АГ, 
Німеччина 

Словенія/ 
Німеччина 

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. 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД, таблетки пролонгованої дії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/04 

162.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії по 
2,1 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ТАД Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії (у 

Словенія/ 
Німеччина 

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. 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/05 
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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 

випадку 
контролю серії 

ТАД Фарма 
ГмбХ): Лабор 

Л+С АГ, 
Німеччина 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД, таблетки пролонгованої дії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

163.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії по 
2,62 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ТАД Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 
чистоти серії (у 

випадку 
контролю серії 

ТАД Фарма 
ГмбХ): Лабор 

Л+С АГ, 
Німеччина 

Словенія/ 
Німеччина 

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. 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 
груддю", "Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції" відповідно до інформації щодо медичного 
застосування референтного лікарського засобу 

(Мірапекс® ПД, таблетки пролонгованої дії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/06 

164.  ОПРІМЕА® таблетки 
пролонгованої дії по 
3,15 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або 9 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: ТАД Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

контроль серії: 
ТАД Фарма ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль 

мікробіологічної 

Словенія/ 
Німеччина 

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. 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", 
"Застосування у період вагітності або годування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14075/02/07 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

чистоти серії (у 
випадку 

контролю серії 
ТАД Фарма 

ГмбХ): Лабор 
Л+С АГ, 

Німеччина 

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

застосування референтного лікарського засобу 
(Мірапекс® ПД, таблетки пролонгованої дії). 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

165.  ОРВІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 8 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/14168/01/01 

166.  ОРВІКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1000 
мг, по 3 таблетки в 
блістері; по 7 
блістерів у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/14168/01/02 

167.  ОФЕВ® капсули м`які по 100 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Первинне 
(блістери) та 

вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості, 
контроль якості 
за показником 
мікробіологічна 

чистота та випуск 
серій лікарського 
засобу: Берінгер 

Німеччина 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)  

виправлення помилки в п.3.2.S.2.4.Специфікація(-ї) 
проміжного продукту етансульфонату ВІВF 1120 

(unmilled), а саме зміна нормування для параметру 
«сума домішок» з ≤ 0,50% на ≤0,30%. 

за 
рецептом 

 UA/16115/01/01 
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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 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і 

Ко.КГ, Німеччина; 
Виробництво, 
упаковка та 

контроль якості 
(за виключенням 
мікробіологічної 
чистоти) капсул 

bulk (не 
розфасованої 

продукції): 
Каталент 

Німеччина 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина; 
Альтернативні 
дільниці для 
вторинного 

пакування та 
маркування: 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина; 
Альтернативні 

лабораторії для 
проведення 

контролю якості 
(за виключенням 
Мікробіологічної 

чистоти):  
А енд Ем 

ШТАБТЕСТ 
Лабор фур 

Аналітик унд 
Стабілітатспруфу

нг ГмбХ, 
Німеччина; 

Нувісан ГмбХ, 
Німеччина 

Альтернативна 
лабораторія для 

проведення 
контролю якості 
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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 

Мікробіологічної 
чистоти: СГС 

Інститут 
Фрезеніус ГмбХ, 

Німеччина; Лабор 
ЛС СЕ енд Ко. КГ, 

Німеччина  

168.  ОФЕВ® капсули м`які по 150 
мг, по 10 капсул у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

Берінгер 
Інгельхайм 
Інтернешнл 

ГмбХ 

Німеччин
а 

Первинне 
(блістери) та 

вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості, 
контроль якості 
за показником 
мікробіологічна 

чистота та випуск 
серій лікарського 
засобу: Берінгер 

Інгельхайм 
Фарма ГмбХ і 

Ко.КГ, Німеччина; 
Виробництво, 
упаковка та 

контроль якості 
(за виключенням 
мікробіологічної 
чистоти) капсул 

bulk (не 
розфасованої 

продукції): 
Каталент 

Німеччина 
Ебербах ГмбХ, 

Німеччина; 
Альтернативні 
дільниці для 
вторинного 

пакування та 
маркування: 
Штегеманн 

Льонферпакунген 
унд Логістішер 

Сервіс е. К., 
Німеччина 

ФармЛог Фарма 
Лоджістік ГмбХ, 

Німеччина; 
Альтернативні 

Німеччина 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)  

виправлення помилки в п.3.2.S.2.4.Специфікація(-ї) 
проміжного продукту етансульфонату ВІВF 1120 

(unmilled), а саме зміна нормування для параметру 
«сума домішок» з ≤ 0,50% на ≤0,30%. 

за 
рецептом 

 UA/16115/01/02 
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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 

лабораторії для 
проведення 

контролю якості 
(за виключенням 
Мікробіологічної 
чистоти): А енд 
Ем ШТАБТЕСТ 

Лабор фур 
Аналітик унд 

Стабілітатспруфу
нг ГмбХ, 

Німеччина; 
Нувісан ГмбХ, 

Німеччина 
Альтернативна 

лабораторія для 
проведення 

контролю якості 
Мікробіологічної 

чистоти: СГС 
Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина; Лабор 
ЛС СЕ енд Ко. КГ, 

Німеччина  

169.  ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

 UA/7732/01/01 

170.  ОФОР® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, in bulk: 
по 2500 таблеток у 
пакеті; по 1 пакету у 
коробці із 
гофрокартону 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 

-  UA/7733/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 
за здійснення фармаконагляду (включаючи 

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

171.  ПЕРЕКИСУ 
ВОДНЮ 
РОЗЧИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 3 %, по 
25 мл, 40 мл, 100 мл, 
200 мл у флаконах 
скляних; по 40 мл, 
100 мл, 200 мл у 
флаконах 
полімерних; по 30 
мл, 50 мл у флаконах 
полімерних з 
розпилювачем; по 30 
мл, 50 мл у флаконах 
полімерних з 
розпилювачем; по 1 
флакону в пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 

Україна відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості 
та випуск серії:  

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин
не пакування та 
контроль якості: 

ТОВ "Фарма 
Черкас", Україна 

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/8214/01/01 

172.  ПЕРМЕТРИНО
ВА МАЗЬ 4% 

мазь 4 % по 40 г у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці  

ТОВ "ЛМП" Латвiя ТОВ "ЛМП"  Латвiя 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: Мс. Полина Даниеле-Ралло / Ms. 

Polina Daniele-Rallo. Пропонована редакція:Поліна 
Амато / Polina Amato.  

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

Україні. Діюча редакція: Дубінін Володимир 
Миколайович / Dubinin Vladimir Nikolaevich. 

Пропонована редакція:Чаленко Олександра 
Ігорівна / Chalenko Oleksandra Igorivna. Зміна 

без 
рецепта 

 UA/3181/01/01 
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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 

контактних даних контактної особи, відповідальної 
за фармаконаглядв Україні. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла системи 

фармаконагляду. 

173.  ПЕРТУСИН сироп, по 50 г або по 
100 г у флаконах; по 
100 г або по 200 г у 
флаконах з 
контролем першого 
відкриття; по 200 г у 
флаконах з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
флакону 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/0887/01/01 

174.  ПЕРЦЮ 
СТРУЧКОВОГ
О НАСТОЙКА 

настойка, по 50 мл у 
флаконах скляних 
або полімерних 

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/8260/01/01 

175.  ПК-МЕРЦ розчин для інфузій, 
0,4 мг/мл по 500 мл у 
флаконі, по 2 
флакони у картонній 
коробці 

Мерц 
Фармасьюті
калс ГмбХ 

Німеччин
а 

Виробник 
готового 

лікарського 
засобу: Б. Браун 

Медикал, СА, 
Іспанія; 

Виробник, 
відповідальний 

Іспанія/ 
Німеччина 

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

Зміни у виробництві. Зміни у процесі виробництва 
готового лікарського засобу, включаючи проміжний 

продукт, що застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (незначна зміна у 

процесі виробництва) заміна нинішнього автоклаву 
для стерилізації лікарського засобу на новий. 

за 
рецептом 

 UA/9031/02/01 
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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 

за випуск серії: 
Мерц Фарма 

ГмбХ і Ко. КГаА, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за вторинне 
пакування: 

Престіж 
Промоушн 

Веркауфсфоерде
рунг & 

Вербесервіс 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник, 
відповідальний 

за вторинне 
пакування: 

X.Е.Л.П. ГмбХ, 
Німеччина 

Проведено ревалідація процесу стерилізації. 

176.  ПОВЕРКОРТ крем 0,05 %, по 5 г 
або 15 г в тубі; по 1 
тубі у картонній 
упаковці  

Гленмарк 
Фармасьют
икалз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд.  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: 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/8193/01/01 

177.  ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій 
по 140 мг; по 140 мг у 
флаконі; по 1 
флакону у картонній 

ТОВ «Рош 
Україна»  

Україна виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
випробування 

Італія/ 
Швейцарія 

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

посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 
460): Заявник та його місцезнаходження. Термін 

введення змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

 UA/19838/01/02 
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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 

коробці контролю якості 
(тільки на 

стерильність та 
бактеріальні 

ендотоксини): 
БСП 

Фармасьютікалз 
С.п.А., Італія; 
випробування 

контролю якості 
(окрім активності, 
стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів): 

Лонза Лтд, 
Швейцарія; 

випробування 
контролю якості 

(тільки 
активність), 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

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 Birgitt Gellert. Пропонована 

редакція: Лойченко Олена Володимирівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

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

фармаконагляду 

178.  ПОЛАЙВІ® порошок для 
концентрату для 
розчину для інфузій 
по 30 мг; по 30 мг у 
флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

Україна випробування 
контролю якості 

(окрім активності, 
стерильності та 
бактеріальних 
ендотоксинів): 

Лонза Лтд, 
Швейцарія; 

виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: 

Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд, 

Швейцарія 

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

посвідчення) (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 
460): Заявник та його місцезнаходження. 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: Dr Birgitt Gellert. Пропонована 

редакція: Лойченко Олена Володимирівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи, 
відповідальної за фармаконагляд. Зміна 

за 
рецептом 

 UA/19838/01/01 
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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 мастер-файла та його номера. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду 

179.  ПОТЕНТОКС порошок для розчину 
для ін'єкцій, 1000 
мг/250 мг 1 флакон з 
порошком у 
картонній коробці  

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Венус Ремедіс 
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 до розділу 
"Особливості застосування" відповідно до 

рекомендацій PRAC. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6152/01/01 

180.  ПРІОРИКС™ / 
PRIORIX™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ 
ТА КРАСНУХИ 

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій 1 
монодозовий флакон 
(1 доза) з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) у 
попередньо 
наповненому шприці 
та двома голками в 
картонній коробці; 
100 монодозових (1 
доза) флаконів з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) в 
ампулах № 100 в 
окремій упаковці; 1 
мультидозовий 
флакон (2 дози) з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) в ампулі; 
по 100 штук флаконів 
та ампул в окремих 
коробках 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміни 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/13694/01/01 

181.  ПРІОРИКС- ліофілізований ГлаксоСміт Велика ГлаксоСмітКляйн Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І за  UA/16549/01/01 
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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 

ТЕТРА™ 
КОМБІНОВАН
А ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И КОРУ, 
ЕПІДЕМІЧНОГ
О ПАРОТИТУ, 
КРАСНУХИ ТА 
ВІТРЯНОЇ 
ВІСПИ, ЖИВА 
АТЕНУЙОВАН
А 

порошок для ін’єкцій, 
по 0,5 мл (1 доза); 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
наповненому шприці 
(у комплекті з двома 
голками або без 
голок) або у ампулах 
у вакуумній 
стерильній упаковці; 
по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
наповненому шприці 
у вакуумній 
стерильній упаковці; 
по 1 вакуумній 
стерильній упаковці у 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 0,5 
мл (1 доза) в ампулі у 
вакуумній стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній стерильній 
упаковці у картонній 
коробці  

Кляйн 
Експорт 
Лімітед 

Британiя Біолоджікалз С.А.  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. 

рецептом 

182.  ПРОТЕКОН 
ФАСТ® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
№ 30: по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; № 60: по 10 
таблеток у блістері; 
по 6 блістерів у пачці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 

за 
рецептом  

 UA/15396/01/01 
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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 

з картону; № 90: по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону; по 3 пачки у 
пачці з картону; по 
30, 60 або 90 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці з 
картону 

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

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

183.  ПРОТЕКОН 
ФАСТ® 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою; іn bulk: 
по 1000 таблеток у 
пакетах; по 1 пакету 
у коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

-  UA/15397/01/01 

184.  ПУСТИРНИКА 
НАСТОЙКА 

настойка, по 25 мл у 
флаконах 

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/8058/01/01 

185.  РАНОСТОП® мазь 10 %, по 20 г 
або по 40 г, або по 
100 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 

без 
рецепта 

 UA/8650/01/01 
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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, 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. 

186.  РАНОСТОП® розчин для 
зовнішнього та 
місцевого 
застосування 10 %, 
по 50 мл або 100 мл 
у флаконі, по 1 
флакону 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/8650/02/01 

187.  РЕВАЦИО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг 
по 15 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Віатріс 
Спешелті 

ЛЛС  

США Фарева Амбуаз  Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) до 
зобов'язань та умов видачі реєстраційного 

посвідчення, включаючи План управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) вимагають(є) 

подальшого обґрунтування новими додатковим 
даними, що мають надаватися компетентним 
органом, оскільки вимагається суттєва оцінка 

компетентним органом) Заявником Віатріс 
Спешелті ЛЛС,США надано оновлений план 

управління ризиками версія 7.3. Зміни внесено до 
частин: II «Специфікація з безпеки», ІІІ «План з 

фармаконагляду», V «Заходи з мінімізації ризиків», 
VI «Резюме плану управління ризиками», VII 

«Додатки» у зв’язку з оновленням статусу 
дослідження A1481324 та оновленням структури 

за 
рецептом 

 UA/6839/01/01 
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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 

ПУРа відповідно до рекомендацій Guideline on good 
pharmacovigilance practices (GVP) Module V – Risk 

management systems (Rev 2). Резюме плану 
управління ризиками версія 7.3 додається. 

188.  РЕМІФЕНТАНІ
Л-ВІСТА 

порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 1 мг у 
флаконі скляному, по 
5 флаконів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія ЛАБОРАТОРІО 
РЕЙГ ЖОФРЕ, 

С.А.  

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

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19280/01/01 

189.  РЕМІФЕНТАНІ
Л-ВІСТА 

порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 2 мг у 
флаконі скляному, по 
5 флаконів у 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія ЛАБОРАТОРІО 
РЕЙГ ЖОФРЕ, 

С.А. 

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

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19280/01/02 

190.  РЕМІФЕНТАНІ
Л-ВІСТА 

порошок для 
концентрату для 
розчину для ін'єкцій 
або інфузій, по 5 мг у 
флаконі скляному, по 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмен
т Лімітед 

Англія ЛАБОРАТОРІО 
РЕЙГ ЖОФРЕ, 

С.А. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/19280/01/03 



  109  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 

5 флаконів у 
картонній коробці 

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

застосування", "Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні реакції" відповідно 
до оновленої інформації з безпеки діючої речовини. 

Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

191.  РЕСПИКС® 
СПРЕЙ 

розчин оральний, 10 
мг/0,2 мл по 13 мл 
розчину у флаконі з 
дозуючим пристроєм; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Ай Ті Сі Фарма 
С.р.л.  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

без 
рецепта 

 UA/12305/01/01 

192.  РИЦИНОВА 
ОЛІЯ 

олія оральна, по 30 г 
або по 100 г у 
флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

"  

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості: 
ТОВ "Фарма 

Черкас", Україна 

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/9198/01/01 

193.  РОЗЛІТРЕК® капсули тверді по ТОВ «Рош Україна виробництво США/ внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна за  UA/19842/01/02 
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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 

200 мг, по 90 капсул 
твердих у пляшці, по 
1 пляшці у картонній 
коробці 

Україна»  нерозфасованого 
лікарського 

засобу, 
випробування 

контролю якості 
при випуску та 
стабільності: 

Мейн Фарма Інк., 
США;  

випробування 
контролю якості: 
мікробіологічна 

чистота: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія; 

випробування 
контролю якості 
при випуску та 

стабільності, крім 
мікробіологічної 

чистоти, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія  

Швейцарія 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 уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Діюча редакція: 
Dr Birgitt Gellert. Пропонована редакція: Лойченко 
Олена Володимирівна. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна місцезнаходження мастер-

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

рецептом 

194.  РОЗЛІТРЕК® капсули тверді по 
100 мг, по 30 капсул 
твердих у пляшці, по 
1 пляшці у картонній 
коробці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

Україна виробництво 
нерозфасованого 

лікарського 
засобу, 

випробування 
контролю якості 
при випуску та 
стабільності: 

Мейн Фарма Інк., 
США;  

випробування 
контролю якості: 
мікробіологічна 

чистота: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія; 

випробування 
контролю якості 
при випуску та 

США/ 
Швейцарія 

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 уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. Діюча редакція: 
Dr Birgitt Gellert. Пропонована редакція: Лойченко 

за 
рецептом 

 UA/19842/01/01 
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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 

стабільності, крім 
мікробіологічної 

чистоти, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія  

Олена Володимирівна. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. Зміна місцезнаходження мастер-
файла та його номера. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з фармаконагляду. 

195.  РОЗТОРОПШІ 
ПЛОДИ 

плоди, по 50 г, або по 
100 г, або по 200 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом 

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/3912/01/01 

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

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

 UA/13316/01/02 

197.  РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Апотекс Інк.  Канада 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, 

за 
рецептом 

 UA/13316/01/03 
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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 

коробці відповідальної за здійснення фармаконагляду; 
контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

198.  РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

 UA/13316/01/04 

199.  РОЗУВАСІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або по 
6 блістерів у 
картонній коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні 

за 
рецептом 

 UA/13316/01/01 

200.  РОКСЕРА® 
ПЛЮС 

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

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

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

(фізичні та хімічні 

Словенія 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 "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування діючих 
речовин згідно з рекомендацією PRAC. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/18324/01/01 
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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 

методи 
контролю):  

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Кемійські 
інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

201.  РОКСЕРА® 
ПЛЮС 

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

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

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

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю):  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Кемійські 
інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

Словенія 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 "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування діючих 
речовин згідно з рекомендацією PRAC. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/18324/01/02 

202.  РОКСЕРА® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 
мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 

Словенія 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 "Особливості застосування", 

за 
рецептом 

 UA/18324/01/03 
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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 

по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці  

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

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю):  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Кемійські 
інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

"Побічні реакції" відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки застосування діючих 

речовин згідно з рекомендацією PRAC. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

203.  РОКСЕРА® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг/10 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 9 
блістерів у картонній 
коробці  

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

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

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю):  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Кемійські 
інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

Словенія 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 "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування діючих 
речовин згідно з рекомендацією PRAC. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/18324/01/04 
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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 

204.  РОКСЕРА® 
ПЛЮС 

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

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

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

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю):  
КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

НЛЗОХ 
(Національні 

лабораторія за 
здрав’є, околє ін 
храно), Словенія 

Кемійські 
інститут, Центр 
за валідаційске 

технологіє ін 
аналітіко (ЦВТА), 

Словенія 
Лабена д.о.о., 

Словенія 

Словенія 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 "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки застосування діючих 
речовин згідно з рекомендацією PRAC. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/18324/01/05 

205.  РОТАРИКС™/R
OTARIX™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И 
РОТАВІРУСНО
Ї ІНФЕКЦІЇ 

суспензія оральна 
(1,5 мл/дозу); по 1 
або по 5 попередньо 
заповнених оральних 
аплікаторів або туб в 
картонній коробці, 
або в коробці зі 
стикером  

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміни 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/13060/01/01 

206.  САЛАЗОПІРИН 
EN-ТАБС 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 
500 мг; по 100 
таблеток у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Інк. 

США виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії: 
Реціфарм 

Уппсала АБ, 
Швеція; контроль 

якості: 
Реціфарм 

Швеція внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

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

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

даними з фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування лікарського 

засобу до розділу "Особливості застосування" 
відповідно до матеріалів реєстраційного досьє, а 

також до розділу "Побічні реакції" внесена 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/4201/01/01 
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лікарського 
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посвідчення 

Уппсала АБ, 
Швеція; 

мікробіологічне 
тестування: 
Єврофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Свіден АБ, 

Швеція 

інформація про необхідність повідомляти про усі 
випадки підозрюваних побічних реакцій та 

відсутності ефективності лікарського засобу.  
Введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

207.  САЛІЦИЛОВОЇ 
КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 %, по 40 
мл у флаконах 

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/8494/01/01 

208.  САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні 
пролонгованої дії по 
3 г по 5,58 г гранул у 
пакеті «Грану-Стикс»; 
по 50 пакетів у 
коробці з картону 

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а  

Відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту:  

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
дозованої форми, 

первинне, 
вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Лозан Фарма 
ГмбХ (Ноенбург 

сайт), Німеччина; 
Фарбіл Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування та 

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни I 
типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (звуження допустимих 
меж) - звуження допустимих меж специфікації за 
показником «Вміст 5-аміносаліцилової кислоти» з 
95 - 105 % до 95,0 - 105,0 %. Зміни I типу: Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) - зміни в 

методі контролю ГЛЗ за показником «Ідентифікація 
5-аміносаліцилової кислоти», а саме зміна 

діапазону довжин хвиль від 220-360 нм до 200-400 
нм (метод В, Ph.Eur. 2.2.25) 

Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 

у методах випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у затверджених методах 
випробування) - вилучення параметру «Залізо» в 

методі «Ідентичність / Барвник – титану діоксид» та 

за 
рецептом 

 UA/3745/01/03 
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Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
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контроль якості: 
Лозан Фарма 
ГмбХ (Ешбах 

сайт), Німеччина; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості:  
Науково-
дослідний 
інститут 

Хеппелер ГмбХ, 
Німеччина; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості:  
аллфамед 

ФАРБІЛ 
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина 

виправлення друкарської помилки у відповідності 
до валідованої методики. Метод ідентифікації був 

помилково описаний для діоксиду титану та оксиду 
заліза. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 
методах випробування) - зміни в затвердженому 

методі випробування ГЛЗ за показником 
«Вивільнення діючої речовини» (Ph. Eur. 2.9.3.), а 

саме заміна методу B, який зараз використовується 
на варіант A, щоб реалізувати повністю 

автоматизоване тестування та відбір проб. Зміни I 
типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань (включаючи 

заміну або доповнення)) - заміна методу 
випробування ГЛЗ для визначення ідентифікації, 

чистоти та вміст 5-аміносаліцилової кислоти з 
методу HPLC на метод UPLC . Зміни I типу: Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах 

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) - 
оновлення методу ГХ для визначення залишкового 

вмісту розчинника етанолу. Метод газової 
хроматографії (ГХ) замінено на аналогічний, але 

більш сучасний метод з використанням GC 
headspace. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування готового 

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

вилучення параметру "Смуга пропускання" 
(bandwidth) в методі випробування «Вивільнення 
діючої речовини», оскільки являється несуттєвим 

для оцінки розчиненого АФІ. Спектральна 
роздільна здатність не є актуальною, оскільки 1 

аналіт визначається на фіксованій довжині хвилі. 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) - зміни в 
розрахунковій формулі методу випробування 

«Вивільнення діючої речовини», а саме 
альтернативний розрахунок вивільнення 

лікарського засобу на кислотній стадії. Зміни I типу: 
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Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж готового 
лікарського засобу (звуження допустимих меж) 

звуження допустимих меж специфікації за 
показником «Вміст 5-аміносаліцилової кислоти» з 
95 - 105 % до 95,0 - 105,0 %. Зміни I типу: Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування 

готового лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) 

зміни в методі контролю ГЛЗ за показником 
«Ідентифікація 5-аміносаліцилової кислоти», а саме 

зміна діапазону довжин хвиль від 220-360 нм до 
200-400 нм (метод В, Ph.Eur. 2.2.25) Зміни I типу: 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського засобу 
(незначна зміна у затверджених методах 

випробування) вилучення параметру «Залізо» в 
методі «Ідентичність / Барвник – титану діоксид» та 
виправлення друкарської помилки у відповідності 
до валідованої методики. Метод ідентифікації був 

помилково описаний для діоксиду титану та оксиду 
заліза. Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у затверджених 
методах випробування) зміни в затвердженому 

методі випробування ГЛЗ за показником 
«Вивільнення діючої речовини» (Ph. Eur. 2.9.3.), а 

саме заміна методу B, який зараз використовується 
на варіант A, щоб реалізувати повністю 

автоматизоване тестування та відбір проб. Зміни I 
типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового лікарського засобу 
(інші зміни у методах випробувань (включаючи 

заміну або доповнення)) заміна методу 
випробування ГЛЗ для визначення ідентифікації, 

чистоти та вміст 5-аміносаліцилової кислоти з 
методу HPLC на метод UPLC . Зміни I типу: Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) 
оновлення методу ГХ для визначення залишкового 

вмісту розчинника етанолу. Метод газової 
хроматографії (ГХ) замінено на аналогічний, але 
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більш сучасний метод з використанням GC 
headspace.  

Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 

у методах випробування готового лікарського 
засобу (інші зміни у методах випробувань 

(включаючи заміну або доповнення)) вилучення 
параметру "Смуга пропускання" (bandwidth) в 

методі випробування «Вивільнення діючої 
речовини», оскільки являється несуттєвим для 
оцінки розчиненого АФІ. Спектральна роздільна 

здатність не є актуальною, оскільки 1 аналіт 
визначається на фіксованій довжині хвилі. Зміни I 

типу: Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у 

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

формулі методу випробування «Вивільнення діючої 
речовини», а саме альтернативний розрахунок 

вивільнення лікарського засобу на кислотній стадії. 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) 

зміни в розрахунковій формулі методу 
випробування «Вивільнення діючої речовини». 

Корекція формули розрахунку вивільнення 
препарату в буферному розчині з урахуванням 

вивільнення в кислотній стадії.  

209.  САЛОФАЛЬК таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, по 
500 мг; по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 або по 10 
блістерів у коробці з 
картону 

Др. Фальк 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Виробник, 
відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту: 

Др. Фальк Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробник 
дозованої форми, 
контроль якості: 

Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник 

дозованої форми, 
первинне, 
вторинне 

пакування та 

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

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

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій) - зміна назви та адреси місця 

провадження діяльності виробника відповідального 
за виробництво дозованої форми, первинне та 

вторинне пакування та контроль якості – 
(затверджено: Лозан Фарма ГмбХ, Німеччина 

(Ноенбург) Отто-Хан Штрассе 13, 15 79395 
Ноенбург, Німеччина; запропоновано: Лозан Фарма 

ГмбХ, Німеччина Отто-Хан Штрассе 13, 79395 
Ноенбург, Німеччина). Приведення назви 

виробничої дільниці відповідальної за первинне, 
вторинне пакування та контроль якості Лозан 

за 
рецептом 

 UA/3745/04/02 
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контроль якості:  
Лозан Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробники, 

відповідальні за 
первинне, 
вторинне 

пакування та 
контроль якості: 

Роттендорф 
Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 

Лозан Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

Виробники, 
відповідальні за 
контроль якості 

та 
мікробіологічний 

контроль 
нестерильних 

продуктів: 
СГС Інститут 

Фрезеніус ГмбХ, 
Німеччина;  

ГБА Фарма ГмбХ, 
Німеччина; 
Науково-
дослідний 
інститут 

Хеппелер ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробники, 

відповідальні за 
контроль якості: 

ГБА Фарма ГмбХ, 
Німеччина;  

ННАС Лабор Др. 
Хауслер ГмбХ, 

Німеччина; 
ННАС Лабор Др. 
Хауслер ГмбХ, 

Німеччина 
 

Фарма ГмбХ Німеччина (Ешбах) до оригінальних 
документів виробника (запропоновано: Лозан 

Фарма ГмбХ, Німеччина). Зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від 

нового виробника (заміна або доповнення) - 
подання нового СЕР № R0-CEP 2016-050-Rev 02 
для АФІ месалазину від нового виробника Divi`s 
Laboratories Limited, India. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 
Подання нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання 
оновленого СЕР № R1-CEP 2016-050-Rev 00 для 
АФІ месалазину від виробника Divi`s Laboratories 

Limited, India. Затверджено: R0-CEP 2016-050-Rev 
02. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката відповідності 

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

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

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання 
оновленого СЕР № R1-CEP 2003-203 - Rev 02 для 
АФІ месалазину від вже затвердженого виробника 
PharmaZell GmbH Затверджено: R1-CEP 2003-203 - 

Rev 01. 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) - оновлення затвердженого 
альтернативного методу ICP-OES для визначення 
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діоксиду титану та оксиду заліза. Були проведені 
необхідні адаптації до системи щодо технічних 

параметрів та калібрування. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості готового 

лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, 
на якій здійснюється контроль/випробування серії) - 

введення виробника відповідального за контроль 
якості та мікробіологічний контроль нестерильних 

продуктів – СГС Інститут Фрезеніус ГмбХ Ім 
Майзель 14, 65232 Таунусштайн, Німеччина. Зміни 

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

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або додавання 

дільниці, на якій здійснюється 
контроль/випробування серії) - введення виробника 

відповідального за контроль якості та 
мікробіологічний контроль нестерильних продуктів 
– Науково-дослідний інститут Хеппелер ГмбХ Марі-
Кюрі-Штрассе 7, 79539 Леррах, Німеччина. Зміни І 

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

стосуються випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (заміна або додавання 

дільниці, на якій здійснюється 
контроль/випробування серії) - введення виробника 

відповідального за контроль якості та 
мікробіологічний контроль нестерильних продуктів 
– ГБА Фарма ГмбХ Ернст-Аббе-Штрассе 40, 89079 

Ульм, Німеччина. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

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

(заміна або додавання дільниці, на якій 
здійснюється контроль/випробування серії) - 

введення виробника відповідального за контроль 
якості – ГБА Фарма ГмбХ Анна –Сігмунд Штрасее, 
7, 82061 Нойрід, Німеччина. Зміни І типу - Зміни з 

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

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

виробництва АФІ (доповнення специфікації новим 
показником якості та відповідним методом 

випробування) - доповнення специфікації АФІ 
новим показником якості «Паладій» та відповідним 

методом випробування. Показник випробування 



  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 

«Паладій», що є специфічним для нового 
виробника АФІ - Divi`s Laboratories Limited, India, 

було додано до специфікації виробника Др. Фальк 
Фарма ГмбХ, Німеччина. 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)(введення 
нової дільниці, де здійснюється мікронізація) - 
введення нового виробника, що відповідає за 

мікронізацію діючої речовини "Месалазину" (новий 
виробник Divi`s Laboratories Limited, India) - Divi`s 
Laboratories Limited – Unit II, India. 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)(введення 
нової дільниці, де здійснюється мікронізація) - 

введення нової дільниці, що відповідає за 
мікронізацію АФІ (виробництва Erregierre S.р.A., 
Italy) – Microchem S.r.l, Italy. 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)(введення 
нової дільниці, де здійснюється мікронізація) - 

введення нової дільниці, що відповідає за 
мікронізацію АФІ (виробництва Erregierre S.р.A., 

Italy) – I.M.S. S.r.l, Italy. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль готового 

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

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) - 
заміна методики випробування ГЛЗ для визначення 

чистоти та кількісного визначення з ВЕРХ на 
УВЕРХ Оновлено методи контролю ГЛЗ (редакційні 

зміни за показниками «Опис», «Однорідність 
одиниць дозування», «Час дезінтеграції» та 

«Ідентифікація»), зокрема вилучено опис 
«показників специфікації» з метою уникнення 
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дублювання інформації в досьє та уніфікації 
реєстраційних матеріалів виробника/заявника для 
усіх країн ЕС. 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)) - 

додавання онлайн методу для тесту розчинення 
Методика тесту розчинення доповнюється онлайн 

методом для етапу буфера, на додаток до вже 
зареєстрованого автономного методу. До оффлайн 
методу додається додатковий крок для визначення 
месалазину на кислотній стадії. Зміни І типу - Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у методах 

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

або доповнення)) - зміна методу визначення 
залишкових розчинників (етанол) , а саме 
перенесення методу випробування в нову 

газохроматографічну систему. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості готового 

лікарського засобу (заміна або додавання дільниці, 
на якій здійснюється контроль/випробування серії) - 
додавання виробників відповідальних за контроль 

якості – ННАС Лабор Др. Хауслер ГмбХ 
Хайденбургштрассе 33, 76297 Штутензее, 
Німеччина, ННАС Лабор Др. Хауслер ГмбХ 
Хайденбургштрассе 52, 76297 Штутензее, 

Німеччина. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката відповідності 

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

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

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - подання 
оновленого СЕР R1-CEP 2003-188 - Rev 06 для АФІ 

месалазину від вже затвердженого виробника 
Chemi S.р.A. Затверджено: R1-CEP 2003-188 - Rev 

05. Зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката відповідності 
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або вилучення сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат 

від уже затвердженого виробника - оновлення 
затвердженого альтернативного методу ICP-OES 
для визначення діоксиду титану та оксиду заліза. 
Були проведені необхідні адаптації до системи 

щодо технічних параметрів та калібрування. 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 функції 

альтернативного вториного пакування для 
виробника Др. Фальк Фарма ГмбХ, Німеччина 
(затверджено: відповідальний за випуск серій 

кінцевого продукту та альтернативне вторинне 
пакування). 

210.  СЕДАФІТОН® краплі оральні, по 50 
мл у флаконах 
скляних та 
полімерних, з 
пробками-
крапельницями, 
кришками 
полімерними з 
контролем першого 
відкриття; по 1 
флакону 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/18257/01/01 

211.  СЕДАФІТОН® 
ФОРТЕ 

капсули, по 6 капсул 
у блістері; по 2 або 4, 
або 8 блістерів у 
пачці; по 30 капсул у 
контейнері з кришкою 
з контролем першого 
відкриття, по 1 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

" 
 

Україна відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 

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, 

без 
рецепта 

 UA/4826/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 
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Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контейнеру в пачці "ФІТОФАРМ", 
Україна; 

відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин

не пакування, 
контроль якості: 
ПАТ "Вітаміни", 

Україна; 
відповідальний 
за виробництво, 
первинне/вторин
не пакування та 
контроль якості:  
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

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 виробничої дільниці АТ "Лубнифарм", 
Україна, відповідальної за виробництво, 

первинне/вторинне пакування лікарського засобу. 
Відповідальним за випуск серії залишається ПРАТ 

"ФІТОФАРМ". 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

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

готового лікарського засобу (заміна або додавання 
дільниці, на якій здійснюється 
контроль/випробування серії)  

введення додаткової виробничої ділянці АТ 
"Лубнифарм", Україна відповідальної за контроль 

якості ЛЗ.  
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу (інші 
зміни) зміни в специфікації ЛЗ: "Ідентифікація", 

"Мікробіологічна чистота", "Кількісне визначення" - 
редакційні правки; "Розпадання" - посилання на 
тест А ДФУ*, 2.9.1 замінено посиланням на весь 

розділ ДФУ*, 2.9.1. Зміни в методах контролю ЛЗ: 
"Мікробіологічна чистота", "Кількісне визначення. 

Флавоноїди, в перерахунку на гіперозид" - 
редакційні правки; "Розпадання" - посилання на 
тест А ДФУ*, 2.9.1 замінено посиланням на весь 

розділ ДФУ*, 2.9.1; "Кількісне визначення. Органічні 
кислоти, в перерахунку на ізовалеріанову кислоту" - 

внесено уточнення до формули розрахунку та 
редакційні правки. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Опис та склад. Зміна у 
складі (допоміжних речовинах) готового лікарського 

засобу (смакові добавки або барвники) - 
Додавання, вилучення або заміна - внесення 

уточнення до МКЯ ЛЗ в складі оболонки капсули 
барвника: заліза оксид жовтий (Е 172) замінено на 
заліза оксид чорний (Е 172) – приведення складу 

оболонки у відповідність з нормативними 
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документами виробника Capsugel, Бельгія. 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 в процесі 

виробництва готового лікарського засобу (змінено 
опис технологічних стадій виробничого процесу) 
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 АФІ Валеріани кореневищ з 
коренями екстракту густого - АТ "Лубнифарм", 

Україна. 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 АФІ 
Пустирника трави екстракту густого – АТ 

"Лубнифарм", Україна. 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 АФІ Глоду 

плодів екстракту густого - АТ "Лубнифарм", 
Україна. 

212.  СИНФЛОРИКС
™ ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК

суспензія для 
ін’єкцій; по 1 дозі (0,5 
мл) суспензії для 
ін’єкцій у попередньо 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгiя 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 

за 
рецептом 

 UA/15363/01/01 



  127  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 
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И 
ПНЕВМОКОКО
ВОЇ ІНФЕКЦІЇ 
(ПОЛІСАХАРИ
ДНИЙ 
АНТИГЕН) ТА 
НЕТИПОВАНОЇ 
ГЕМОФІЛЬНОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
КОН’ЮГОВАН
А, 
АДСОРБОВАН
А 

наповненому 
скляному шприці у 
комплекті з однією 
голкою або з двома 
голками та без голок; 
1 попередньо 
наповнений шприц з 
голкою або двома 
голками, або без 
голок у 
індивідуальному 
герметично 
запакованому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру у 
картонній коробці; по 
1 дозі (0,5 мл) 
суспензії для ін’єкцій 
у попередньо 
наповненому 
скляному шприці; по 
10 шприців з 10 
голками або без 
голок у 
індивідуальних 
герметично 
запакованих 
пластикових 
контейнерах у 
картонній коробці; по 
1 дозі (0,5 мл) 
суспензії для ін’єкцій 
у монодозовому 
скляному флаконі; по 
1, 10 або 100 
флаконів у картонній 
коробці; по 2 дози (1 
мл) суспензії для 
ін’єкцій у 
мультидозовому 
флаконі; по 100 
флаконів у картонній 
коробці 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші 
зміни) Приведення реєстраційного досьє у 

відповідність з виробничою практикою щодо 
контролю у процесі виробництва проміжних 

продуктів кон'югатів PS6B-PD та PS23F-PD, а саме: 
введення випробування Polysaccharid content by 
resorcinol як моніторинг тест на стадії кон'югації. 

213.  СПАЗМІЛ-М таблетки; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери в 
картонній пачці  

АТ 
"Софарма"  

Болгарія виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна та 

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 

без 
рецепта 

 UA/9012/01/01 
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вторинна 
упаковка: АТ 

«Фармацевтичні 
заводи Мілве», 
Болгарія; дозвіл 
на випуск серії: 
АТ "Софарма", 

Болгарія 

(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. 

214.  СПИРТ 
ЕТИЛОВИЙ 
70% 

розчин 70 %; по 100 
мл у флаконах 
скляних; по 10 л у 
каністрах полімерних 

ТОВ 
"МЕДЛЕВ"  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду) Зміна 
уповноваженої особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд.  
Діюча редакція: Зуєва Світлана Василівна. 

Пропонована редакція: Зінова Клавдія Вікторівна. 
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/17310/01/01 

215.  СПИРТ 
МУРАШИНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий, по 50 мл 
у флаконах скляних 
або полімерних 

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 

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

затвердження. 

без 
рецепта 

підлягає UA/7968/01/01 

216.  СПИРТ 
МУРАШИНИЙ 

розчин нашкірний 
спиртовий; по 50 мл, 

ТОВ 
"МЕДЛЕВ"  

Україна ТОВ "МЕДЛЕВ"  Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та 

по 50 мл – 
без 

 UA/17385/01/01 
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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 

100 мл у флаконах 
скляних 

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: Зуєва Світлана Василівна. 

Пропонована редакція: Зінова Клавдія Вікторівна. 
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. 

рецепта; 
по 100 мл – 

за 
рецептом 

217.  СТЕРОКОРТ® крем 0,1 % по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у 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/7784/01/01 

218.  СУМІШ ДЛЯ 
ІНГАЛЯЦІЙ 

розчин по 40 мл у 
флаконах 

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 

без 
рецепта 

 UA/0272/01/01 



  130  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 

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.  

219.  ТАБЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1,5 мг 
по 20 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у картонній 
пачці 

АТ 
"Софарма"  

Болгарія АТ "Софарма", 
Болгарія 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом);  
АТ "ВІТАМІНИ", 

Україна 
(вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії) 

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/2537/01/01 

220.  ТАБЕКС® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 1,5 мг; 
in bulk № 5400: по 20 
таблеток у блістері; 
по 270 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/13201/01/01 

221.  ТВІНРИКС™ 
ВАКЦИНА ДЛЯ 

суспензія для ін'єкцій, 
(1 мл/дозу); по 1 дозі 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

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

за 
рецептом 

 UA/13056/01/01 
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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 

ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТІВ 
А 
(ІНАКТИВОВА
НА) І В 
(АДСОРБОВА
НА) 

(1 мл/дозу) у 
попередньо 
наповненому шприці 
№ 1 у комплекті з 
голкою 

Експорт 
Лімітед 

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. 

222.  ТЕВАГРАСТИ
М 

розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 48 млн 
МО/0,8 мл; по 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 

ТОВ "Тева 
Україна" 

Україна ЗАТ Тева Балтікс, 
Литва (контроль 

якості); Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд., 

Ізраїль 
(виробництво за 
повним циклом) 

Литва/ 
Ізраїль 

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)(нова дільниця 

для зберігання Головного банку клітин та/або 
Робочих банків клітин) одавання компанії BioKryo 

GmbH, Німеччина, в якості альтернативної 
дільниці, відповідальної за зберігання основного 

банку клітин та робочих банків клітин філграстиму 
(Zinzinger Str. 34, 66117 Saarbrucken, Germany). 

Також вносяться незначні редакційні оновлення в 
розділи 3.2.S.2.1. Виробник(и) та 3.2.S.2.3. 

Контроль матеріалів. 

за 
рецептом 

 UA/15237/01/02 

223.  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/ 
Ізраїль 

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)(нова дільниця 

для зберігання Головного банку клітин та/або 
Робочих банків клітин) одавання компанії BioKryo 

GmbH, Німеччина, в якості альтернативної 
дільниці, відповідальної за зберігання основного 

банку клітин та робочих банків клітин філграстиму 
(Zinzinger Str. 34, 66117 Saarbrucken, Germany). 

Також вносяться незначні редакційні оновлення в 
розділи 3.2.S.2.1. Виробник(и) та 3.2.S.2.3. 

Контроль матеріалів. 

за 
рецептом 

 UA/15237/01/01 

224.  ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг 

АТ 
"Софарма"  

Болгарія АТ "Софарма", 
Болгарія 

Болгарія/ 
Україна 

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

без 
рецепта 

 UA/4050/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 10 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у картонній 
пачці 

(виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 

упаковка або 
виробництво за 
повним циклом);  
АТ "ВІТАМІНИ", 

Україна 
(вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії) 

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. 

225.  ТРІБЕСТАН таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг 
in bulk № 1590: по 10 
таблеток у блістері; 
по 159 блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1620: по 10 таблеток 
у блістері; по 162 
блістери у 
поліпропіленовій 
коробці; in bulk № 
1650: по 10 таблеток 
у блістері; по 165 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці 

АТ 
"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/13251/01/01 

226.  ТРІОФОРТЕ® капсули, по 6 капсул 
у блістері по 1 або 2 
блістери 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 

без 
рецепта 

 UA/2317/02/01 
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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.  

227.  Т-СЕПТ® таблетки для 
розсмоктування по 3 
мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у картонній 
коробці 

Амакса ЛТД  Велика 
Британiя 

АйСіЕн Польфа 
Жешув Ес.Ей.  

Польща 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 у 

Специфікації ГЛЗ за показником «Супутні домішки» 
з відповідним методом випробування – у зв’язку з 
приведенням профілю домішок АФІ у відповідність 
до вимог монографії Benzydamine hydrochloride ЕР. 

Внесено редакційні зміни до специфікації ГЛЗ 
протягом терміну придатності, а саме додано 

примітки щодо частоти проведення випробувань 
згідно затверджених даних стабільності приведених 

в розділі 3.2.Р.8. Розділи «Опис*», «Середня 
маса*», «Супровідні домішки*», «Розчинення*», 

«Кількісне визанчення бензидаміну гідрохлориду в 
1 таблетці*», «Мікробіологічна чистота*#» 

(*параметри, що перевіряються під час 
дослідження стабільності; #параметри, що 

перевіряються на початку і в кінці досліджень 
стабільності). Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській фармакопеї/монографії. 

Подання нового або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення сертифіката 

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ; 
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у виробництві АФІ; 
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий сертифікат від 

нового виробника (заміна або доповнення)  
подання нового сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R0-CEP 2020-286 - 
Rev 00 для діючої речовини Benzydamine 

hydrochloride від нового виробника CENTAUR 
PHARMACEUTICALS PRIVATE LIMITED, Індія 
(заміна виробника Bal Pharma Limited, Індія).В 

результаті заявлених змін буде внесено зміни до 
затвердженого МКЯ, реєстраційної форми та 

оновлено відповідні розділи модулю 3. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

 UA/13494/01/01 
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228.  ТУРУСОЛ® розчин для іригацій 
по 1000 мл, 3000 мл 
у пакетах полімерних 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої 
дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, дільниці 

для проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце проведення 

контролю серії) або постачальника вихідного 
матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) вилучення виробника АФІ 
Маніт - Hebei Huaxu Pharmaceutical Co. Ltd., Китай. 

Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Зміни у виробництві. Зміни у процесі 
виробництва готового лікарського засобу, 

включаючи проміжний продукт, що застосовується 
при виробництві готового лікарського засобу 
(незначна зміна у процесі виробництва) зміна 

режиму стерилізації (затверджено: (110-113)°С не 
менее 45 минут) - приведення до фармакопейного 

режиму стерилізації 121° С протягом 15 хвилин. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Система контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу 

(вилучення упаковки певного розміру) вилучення 
упаковок об'ємом 2000 мл та 5000 мл. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або доповнення)) Супутня зміна 
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж готового 

лікарського засобу (інші зміни) приведення опису 
методів контролю та специфікації ЛЗ за показником 
"Механічні включення" у відповідність до ЕР 2.9.20.  

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

готового лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж готового 
лікарського засобу (інші зміни) зміни у методах 

випробування та специфікації ЛЗ – заміна 
показника "Пірогени" на показник "Бактеріальні 
ендотоксини": граничний вміст ендотоксинів – 
менше 0.5 МО/мл. Випробування проводять 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/8783/01/01 
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відповідно до вимог Ph. Eur.2.6.14, Метод А. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 

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

(інші зміни) приведення назви первинного 
пакування до термінології EDQM Standard Terms 
Internal controlled voсabularies for pharmaceutical 

dose forms and packaging, а саме зміна назви 
"контейнер" на "пакет", при цьому тип первинного 

пакування залишається незмінним. 
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 терміну зберігання проміжної продукції (час 

перебування розчину в реакторі з моменту 
завантаження сировини (не більше 30 год 50 хв), 

час зберігання проміжної продукції від стадії 
фільтрації та наповнення до стерилізаціїї (не 

більше 24 год). 
Зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. 

Зміна виробника вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що використовуються у 

виробничому процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце проведення 

контролю якості) АФІ (за відсутності сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї у 

затвердженому досьє)(введення нового виробника 
АФІ з наданням мастер-файла на АФІ) введення 

альтернативного виробника АФІ Маніт Shijiazhuang 
Huaxu Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. 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 
матеріалу первинного пакування – з ПВХ-пакет 
фірми-виробника Paolo Gobbi Frattini, Італія на 

пакет поліпропіленовий власного виробництва ТОВ 
"Юрія-Фарм", Україна, як наслідок зміни до р. 

Упаковка МКЯ ЛЗ. Маркування на пакети наносять 
за допомогою термотрансферного друку. 

Допускається нанесення елементів захисту. 

229.  УРОПРЕС® краплі назальні, 0,1 
мг/мл по 2,5 мл або 
по 5 мл у флаконі; по 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Адміністративні зміни. (інші зміни) зміни в 

розділі 3.2.S.2.1.Виробник(-и), а саме зміна адреси 

за 
рецептом 

 UA/6944/01/01 
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1 флакону в пачці з 
картону 

контрактної лабораторії, яка проводить контроль за 
показником «Бактеріальні ендотоксини». Уточнення 

функцій для виробника АФІ BCN Peptides S.A. 
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) незначні зміни в затвердженому 

методі випробування АФІ за показником 
«Бактеріальні ендотоксини», щоб 

переформатувати опис тексту, та вилучити 
посилання на контрактну лабораторію.  

230.  УРОПРЕС® спрей назальний, 0,1 
мг/мл по 2,5 мл або 
по 5 мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І 
типу - Адміністративні зміни. (інші зміни) зміни в 

розділі 3.2.S.2.1.Виробник(-и), а саме зміна адреси 
контрактної лабораторії, яка проводить контроль за 
показником «Бактеріальні ендотоксини». Уточнення 

функцій для виробника АФІ BCN Peptides S.A. 
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) незначні зміни в затвердженому 

методі випробування АФІ за показником 
«Бактеріальні ендотоксини», щоб 

переформатувати опис тексту, та вилучити 
посилання на контрактну лабораторію. 

за 
рецептом 

 UA/6944/02/01 

231.  ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 
600 мг/600 мг; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ТОВ «Рош 
Україна» 

Україна Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд  

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) 

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460): 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних про 

систему фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або 

зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. Діюча 
редакція: Dr Birgitt Gellert. Пропонована редакція: 

Лойченко Олена Володимирівна. Зміна контактних 

за 
рецептом 

 UA/19640/01/01 
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Реклам
ування* 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

даних уповноваженої особи, відповідальної за 
фармаконагляд. 

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

з фармаконагляду 

232.  ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 
1200 мг/600 мг; по 15 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ТОВ «Рош 
Україна» 

Україна Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд  

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміна 
заявника (власника реєстраційного посвідчення) 

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460): 
Введення змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та фармаконагляду. 
Введення або зміни до узагальнених даних про 

систему фармаконагляду (введення узагальнених 
даних про систему фармаконагляду, зміна 

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для здійснення 
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від 

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або 

зміни у розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду) Зміна уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за фармаконагляд. Діюча 
редакція: Dr Birgitt Gellert. Пропонована редакція: 

Лойченко Олена Володимирівна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи, відповідальної за 

фармаконагляд. 
Зміна місцезнаходження мастер-файла та його 

номера. Зміна місця здійснення основної діяльності 
з фармаконагляду 

за 
рецептом 

 UA/19640/01/02 

233.  ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 
1200 мг/600 мг; по 15 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 
коробці 

ТОВ "Рош 
Україна" 

Україна Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд  

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 
процесі виробництва АФІ (інші зміни) Введення 

додаткового вбудованого глибинного фільтру, який 
впроваджується в якості фільтру попереднього 

завантаження перед початком роботи установки 
катіонообмінної хроматографії (СЕХ). Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

допоміжних речовин. Зміна у методах 
випробування допоміжної речовини (незначні зміни 
у затверджених методах випробувань) Оновлення 
процедури випробування на біонавантаження для 

нерозфасованого ферменту 1 HUB звичайної 
rHuPH20, допоміжної речовини, що 

використовується у виробництві ГЛЗ 

за 
рецептом 

 UA/19640/01/02 

234.  ФЕСГО® розчин для ін'єкцій, 
600 мг/600 мг; по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону у картонній 

ТОВ "Рош 
Україна" 

Україна Ф.Хоффманн-Ля 
Рош Лтд  

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 
процесі виробництва АФІ (інші зміни) Введення 

додаткового вбудованого глибинного фільтру, який 

за 
рецептом 

 UA/19640/01/01 
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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 

коробці впроваджується в якості фільтру попереднього 
завантаження перед початком роботи установки 

катіонообмінної хроматографії (СЕХ). Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль 

допоміжних речовин. Зміна у методах 
випробування допоміжної речовини (незначні зміни 
у затверджених методах випробувань) Оновлення 
процедури випробування на біонавантаження для 

нерозфасованого ферменту 1 HUB звичайної 
rHuPH20, допоміжної речовини, що 

використовується у виробництві ГЛЗ 

235.  ФІАСП 
ФЛЕКСТАЧ 

розчин для ін'єкцій, 
100 ОД/мл; 
по 3 мл у 
картриджах, 
вкладених у 
попередньо 
заповнену 
багатодозову 
одноразову шприц-
ручку; одна або п’ять 
попередньо 
заповнених шприц-
ручок (ФлексТач) без 
голок в картонній 
коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Випуск серії. 
Виробництво 

продукту, 
наповнення 

картриджу та 
перевірка 
картриджу 

об'ємом 3 мл; 
контроль якості 

картриджу 
об'ємом 3 мл:  

А/Т Ново Нордіск, 
Данiя; 

Комплектування, 
маркування та 

вторинне 
пакування 

готового продукту 
у шприц-ручку 
для введення 

PDS290, 
контроль якості 

картриджу 
об'ємом 3 мл, 

шприц-ручки для 
введення 

PDS290: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя;  
Виробництво 

продукту, 
наповнення 

картриджу та 
перевірка 
картриджу 

об’ємом 3 мл; 
комплектування, 
маркування та 

Данія/ 
Сполучені 

Штати 

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

Контроль допоміжних речовин. Заміна джерела 
одержання допоміжної речовини або реактиву, що 
становить ризик передачі збудників ГЕ (матеріалу, 

що становить ризик передачі збудників ГЕ, на 
матеріал рослинного або синтетичного 

походження) - Для допоміжних речовин або 
реактивів, які використовуються у виробництві 
активної речовини біологічного/імунологічного 

походження, або лікарського засобу 
біологічного/імунологічного походження. Заміна 

реактивів Аміказа та Лактоза, що становлять ризик 
передачі збудників ГЕ, на матеріал рослинного 

походження для застосування у виробництві 
ензиму Ахромобактер Лікус Протеаза (АЛП), що 
використовується у процесі виробництва АФІ. 

за 
рецептом 

 UA/19641/01/01 
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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 

готового продукту 
у шприц-ручку 
для введення 

PDS290, 
контроль якості 

картриджу 
об’ємом 3 мл, 

шприц-ручки для 
введення 

PDS290: Ново 
Нордіск 

Фармасьютікал 
Індастріз, ЛП., 

Сполучені Штати 

236.  ФІТОБЕНЕ® гель для зовнішнього 
застосування, по 20 г 
або по 40 г, або по 
100 г у тубі; по 1 тубі 
у пачці з картонуу 

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/3922/01/01 

237.  ФІТОСЕПТ® розчин для ротової 
порожнини по 100 мл 
у флаконі скляному 
або полімерному; по 
1 флакону в пачці з 
картону; по 100 мл у 
флаконах скляних 
або полімерних 

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 

за 
рецептом 

 UA/11306/01/01 
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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 мастер-файла системи 
фармаконагляду та його номера. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з фармаконагляду.  

238.  ФЛАМІДЕЗ 
ГЕЛЬ 

гель по 20 г, 30 г, 40 г 
або 100 г в 
ламінованій тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Енк`юб Етікалз 
Прайвіт Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

без 
рецепта 

 UA/12794/01/01 

239.  ФЛАМІДЕЗ 
ФІТОПЛЮС 

мазь, по 20 г у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці; 
по 20 г або по 40 г у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній пачці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Енк'юб Етікалз 
Прайвіт Лімітед  

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

узагальнених даних про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення фармаконагляду; 

контактної особи з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона 
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної 

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

файла системи фармаконагляду). Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

без 
рецепта 

 UA/1920/02/01 

240.  ФЛЕБОТОН  капсули тверді по 
300 мг; по 10 капсул 
у блістері, по 5 
блістерів у 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 

без 
рецепта 

 UA/0747/02/01 



  141  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 

фармаконагляд в Україні.  
Зміна місцезнаходження мастер-файла системи 

фармаконагляду. Зміна місця здійснення основної 
діяльності з фармаконагляду. 

241.  ФЛЕБОТОН  гель 2 %, по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці 

АТ 
"Софарма"  

Болгарія АТ "Софарма", 
Болгарія 

(виробництво 
нерозфасованої 

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/0747/01/01 

242.  ФЛУЦИНАР® гель, 0,25 мг/г; по 15 
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 (інші 
зміни) оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/ 
закупорювальний засіб (Specifications, Technical 

Diagram of the tube, Health Safety Declaration, 
Exemplary Certificates of Analysi), а саме 

доповнення специфікації для туби алюмінієвої з 
мембраною та поліетиленовою кришкою (HDPE) 

посиланням на монографію EР 2.2.24 та додавання 
додатків для окремих методів ІЧ-тесту (для 

параметрів: Ідентифікація матеріалу внутрішнього 
лакового покриття (ІЧ-спектр), Ідентифікація 

матеріалу гвинтової кришки (ІЧ-спектр)). Заміна 
описів простих методів посиланням у специфікації 

на «візуальний/органолептичний/метричний 
контроль», оновлення технічної схеми первинної 

упаковки, Декларації безпеки для здоров’я та 
зразків аналітичних сертифікатів; інші неістотні 

коригування. 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 

за 
рецептом 

 UA/2878/01/01 
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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 

застарілого показника)) оновлення р. 3.2.Р.7. 
Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 

вилучення показника «Tube wall thickness» із 
специфікації первинної упаковки готового 

лікарського засобу . Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
первинної упаковки готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника (наприклад 
застарілого показника)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення показника Lacquer and enamel resistance 

to squeezing із специфікації первинної упаковки 
ГЛЗ. 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)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення незначного показника Tube tightness із 

специфікації первинної упаковки ГЛЗ. 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 для туби 
алюмінієвої з мембраною та поліетиленовою 

кришкою (HDPE) новим показником з відповідним 
методом випробування Identification of the latex (IR 

spectrum) з обмеженням «In accordance with the 
standard sample (att. no. 2)» та метод тестування 

«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)) 

оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/ 
закупорювальний засіб, а саме заміна хімічного 
методу на електролітичний для випробування 

суцільності лакового покриття.  

243.  ФЛУЦИНАР® мазь, 0,25 мг/г; по 15 
г у тубі; по 1 тубі в 

ТОВ "Бауш 
Хелс" 

Україна Фармзавод 
Єльфа A.Т.  

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

за 
рецептом 

 UA/1720/01/01 
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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 Система контейнер/закупорювальний засіб (інші 
зміни) оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/ 
закупорювальний засіб (Specifications, Technical 

Diagram of the tube, Health Safety Declaration, 
Exemplary Certificates of Analysis), а саме 

доповнення специфікації для туби алюмінієвої з 
мембраною та поліетиленовою кришкою (HDPE) 

посиланням на монографію EР 2.2.24 та додавання 
додатків для окремих методів ІЧ-тесту (для 

параметрів: Ідентифікація матеріалу внутрішнього 
лакового покриття (ІЧ-спектр), Ідентифікація 

матеріалу гвинтової кришки (ІЧ-спектр)). Заміна 
описів простих методів посиланням у специфікації 

на «візуальний/органолептичний/метричний 
контроль», оновлення технічної схеми первинної 

упаковки, Декларації безпеки для здоров’я та 
зразків аналітичних сертифікатів; інші неістотні 

коригування.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)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення показника «Tube wall thickness» із 

специфікації первинної упаковки готового 
лікарського засобу . Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 

параметрів специфікацій та/або допустимих меж 
первинної упаковки готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника (наприклад 
застарілого показника)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення показника Lacquer and enamel resistance 

to squeezing із специфікації первинної упаковки 
ГЛЗ. 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)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення незначного показника Tube tightness із 

специфікації первинної упаковки ГЛЗ. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна 
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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 

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 для туби 
алюмінієвої з мембраною та поліетиленовою 

кришкою (HDPE) новим показником з відповідним 
методом випробування Identification of the latex (IR 

spectrum) з обмеженням «In accordance with the 
standard sample (att. no. 2)» та метод тестування 

«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)) 

оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/ 
закупорювальний засіб, а саме заміна хімічного 
методу на електролітичний для випробування 

суцільності лакового покриття.  

244.  ФЛУЦИНАР® N мазь по 15 г у тубі; по 
1 тубі в картонній 
коробці 

ТОВ 
«БАУШ 
ХЕЛС» 

Україна Фармзавод 
Єльфа А.Т.  

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

Система контейнер/закупорювальний засіб (інші 
зміни) оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/ 
закупорювальний засіб (Technical Diagram of the 

tube, Health Safety Declaration, Exemplary 
Certificates of Analysi), а саме доповнення 

специфікації для туби алюмінієвої з мембраною та 
поліетиленовою кришкою (HDPE) посиланням на 
монографію ЄФ. 2.2.24 та додавання додатків для 
окремих ІЧ-методів випробувань (для параметрів: 

Ідентифікація матеріалу внутрішнього лакового 
покриття (ІЧ-спектр), Ідентифікація матеріалу 
кришки, що нагвинчується (ІЧ-спектр)). Заміна 

описів простих методів посиланням у специфікації 
«візуальний/органолептичний/метричний контроль 
(для параметрів «Накладка», «Текст», «Зовнішній 
діаметр труби», «Довжина бічної поверхні», «Колір 
накладки», «Колір гвинтової кришки»); оновлення 
технічної схеми первинної упаковки, Декларації 

безпеки для здоров’я та зразків аналітичних 
сертифікатів; інші неістотні коригування. 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)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

за 
рецептом 

 UA/2879/01/01 
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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 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення показника «Tube wall thickness» із 

специфікації первинної упаковки ГЛЗ. 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)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення показника Lacquer and enamel resistance 

to squeezing із специфікації первинної упаковки 
ГЛЗ. 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)) оновлення р. 3.2.Р.7. 

Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме 
вилучення незначного показника Tube tightness із 

специфікації первинної упаковки ГЛЗ. 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 для туби 
алюмінієвої з мембраною та поліетиленовою 

кришкою (HDPE) новим показником з відповідним 
методом випробування Identification of the latex (IR 

spectrum) з обмеженням «In accordance with the 
standard sample (att. no. 2)» та метод тестування 

«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)) 

оновлення р. 3.2.Р.7. Система контейнер/ 
закупорювальний засіб, а саме заміна хімічного 

методу на електролітичний для контролю 
параметра «Суцільність лакового покриття».  

245.  ФЛЮАНКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг; 
по 100 таблеток у 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данiя 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 

за 
рецептом 

 UA/10197/01/02 



  146  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 

пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці 

Данiя 
(Випробування за 

показником 
"мікробіологічна 

чистота"); Х. 
Лундбек А/С, 

Данiя 
(Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серій) 

готового лікарського засобу (звуження допустимих 
меж) внесення змін до Специфікації ГЛЗ на випуск 

та термін придатності за показником «Продукти 
розпаду, ВЕРХ % від активного інгредієнта», а саме 
звуження допустимих меж для відомих домішок Lu 
14-119, Lu 28-159 та загальної кількості продуктів 

розпаду. Також в специфікацію ГЛЗ (для дозування 
по 1 мг) вноситься показник «Розміри» 

(інформаційний показник)  

246.  ФЛЮАНКСОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,5 мг; 
по 100 таблеток у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці 

Лундбек 
Експорт А/С 

Данiя Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Денмарк А/С, 

Данiя 
(Випробування за 

показником 
"мікробіологічна 

чистота"); Х. 
Лундбек А/С, 

Данiя 
(Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, випуск 
серій) 

Данiя Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна 
параметрів специфікацій та/або допустимих меж 

готового лікарського засобу (звуження допустимих 
меж) внесення змін до Специфікації ГЛЗ на випуск 

та термін придатності за показником «Продукти 
розпаду, ВЕРХ % від активного інгредієнта», а саме 
звуження допустимих меж для відомих домішок Lu 
14-119, Lu 28-159 та загальної кількості продуктів 

розпаду. 

за 
рецептом 

 UA/10197/01/01 

247.  ФОРМІДРОН розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий по 50 мл у 
флаконах полімерних 
або скляних 

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 

без 
рецепта 

 UA/8184/01/01 
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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.  

248.  ФОСФОЦИН гранули для 
орального розчину по 
3 г, 2 саше з 
гранулами у коробці з 
картону  

Фармацевт
ична 

компанія 
"ВОКАТЕ 

С.A." 

Грецiя Лабіана 
Фармасьютікалс 

С.Л.У.  

Іспанiя 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: Кара Світлана Богданівна. 

Пропонована редакція: Бадья Олена Анатоліївна. 
Зміна контактних даних контактної особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в Україні. 

за 
рецептом 

 UA/15015/01/01 

249.  ФРАКЦІЯ V 
(АЛЬБУМІН) 

паста (субстанція) у 
подвійних пакетах з 
поліетилену для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ 
"БІОФАРМА 

ПЛАЗМА" 

Україна ТОВ "БІОФАРМА 
ПЛАЗМА" 

(виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
випуск серії) 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Вилучення виробничої 
дільниці (включаючи дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського засобу, дільниці 

для проведення пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, місце проведення 

контролю серії) або постачальника вихідного 
матеріалу, реагенту або допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) Вилучення виробничої 
дільниці за адресою Україна, 09100, Київська обл., 
м. Біла Церква, вул. Київська, 37, відповідальної за 

проведення контролю якості. 

-  UA/18826/01/01 

250.  ФУКОРЦИН розчин нашкірний по 
25 мл у флаконах 

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 

без 
рецепта 

 UA/0182/01/01 
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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.  

251.  ХАВРИКС™ 
1440 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А 

суспензія для ін’єкцій 
1440 ОД ELISA; по 1 
мл (1 доза для 
дорослих) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 1 мл (1 доза для 
дорослих)) в 
попередньо 
наповненому шприці 
у комплекті з голкою; 
по 1 шприцу в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 1 мл (1 доза для 
дорослих) у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами 
зі стикером 
українською мовою; 
по 1 мл (1 доза для 
дорослих) в 
попередньо 
наповненому шприці 
у комплекті з голкою; 
по 1 шприцу в 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами 
зі стикером 
українською мовою 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміни 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/16497/01/02 

252.  ХАВРИКС™ 
720 ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИК
И ГЕПАТИТУ А  

суспензія для ін’єкцій 
720 ОД ELISA; по 0,5 
мл (1 доза для дітей) 
у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 0,5 мл (1 доза для 
дітей) в попередньо 
наповненому шприці 
у комплекті з голкою; 

ГлаксоСміт
Кляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміни 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/16497/01/01 
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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 1 шприцу в 
картонній коробці з 
маркуванням 
українською мовою; 
по 0,5 мл (1 доза для 
дітей) у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами 
зі стикером 
українською мовою; 
по 0,5 мл (1 доза для 
дітей) в попередньо 
наповненому шприці 
у комплекті з голкою; 
по 1 шприцу в 
картонній коробці з 
маркуванням 
іноземними мовами 
зі стикером 
українською мовою 

253.  ХЛОРГЕКСИД
ИН 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 0,05 % 
по 100 мл або 200 мл 
у полімерних 
флаконах з насадкою 
для спрямованого 
введення лікарського 
засобу 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ

"  

Україна відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості: 
ТОВ "Фарма 

Черкас", Україна 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль якості: 
ПП "Кілафф", 

Україна 

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/18022/01/01 

254.  ХОЛІСАЛ гель для ротової 
порожнини по 10 г 
гелю 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. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

методах випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що 

без 
рецепта 

 UA/7298/01/01 
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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 

використовується у процесі виробництва АФІ (інші 
зміни у методах випробування (включаючи заміну 

або доповнення) АФІ або вихідного/проміжного 
продукту). Заміна методу визначення домішок з 

ТСХ на ВЕРХ. Зміна пов’язана з оновленням ASMF 
для холіну саліцилату від виробника ICN Polfa 

Rzeszow. 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 ідентифікації з ІЧ спектроскопії на 

ТШХ та реакцію з нітратом срібла. Зміна пов’язана 
з оновленням ASMF для холіну саліцилату від 

виробника ICN Polfa Rzeszow. Зміни II типу - Зміни 
з якості. АФІ. (інші зміни). Затверджений виробник 

діючої речовини холіну саліцилат ICN Polfa 
Rzeszow оновлює ASMF на діючу речовину 

салицилат холину. Затверджено ICN Polfa Rzeszow 
S.A./Choline salicylate/EDMF/RP/05/2016-11-30. 
Запропоновано ICN Polfa Rzeszow S.A./ Choline 

salicylate/ ASMF/RP/06/2019-06-18 

255.  ЦЕТЛО® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці; по 10 
таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці; по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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 найменування виробника АФІ 
левоцетиризину дигідрохлориду. Виробнича 

дільниця та усі виробничі операції залишаютсья 
незмінними. Діюча редакція: Glochem Indastries 
Limited, India Пропонована редакція: Glochem 

Industries Private Limited, India 

без 
рецепта 

 UA/15638/01/01 

256.  ЦЕТЛО® 
ПЛЮС 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
in bulk: по 1000 
таблеток у 
поліетиленових 
пакетах 

ОРГАНОСИ
Н 

ЛАЙФСАЄН
СИЗ (ЕФ 

ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 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 

-  UA/15639/01/01 
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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 

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 найменування виробника АФІ 
левоцетиризину дигідрохлориду. Виробнича 

дільниця та усі виробничі операції залишаютсья 
незмінними. Діюча редакція: Glochem Indastries 
Limited, India Пропонована редакція: Glochem 

Industries Private Limited, India 

257.  ЦЕФАНЕЙРО  таблетки, по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 або по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Цефак КГ Німеччин
а 

Цефак КГ  Німеччина 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, коли не подається мастер-

файл на АФІ та що вимагає значної зміни до 
відповідного розділу досьє на АФІ). Додання нового 
виробника Дойче Хомеопаті-Уніон (ДХУ) (Deutsche 
Homoopathie-Union (DHU)), Німеччина для діючої 
речовини Gelsemium trit. D4 Внесення коректної 
назви виробника Deutsche Homoopathie-Union 

(DHU) замість German Homeopathic Union (GHU), 
Germany, для діючих речовини Avena sativa O та 

Passiflora incarnata O, оскільки при процедурі 
державної реєстрації було зроблено помилку в 

назві. 
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).  

Додання нового виробника Дойче Хомеопаті-Уніон 
(ДХУ) (Deutsche Homoopathie-Union (DHU)), 

Німеччин для діючої речовини Ignatia trit. D4 до вже 
затвердженого виробника Cefak, KG, Germany. 

без 
рецепта 

 UA/14251/01/01 

258.  ЦЕФУРОКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 0,75 г; 
по 1 або 5 або 50 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

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

фармаконагляду. Зміна у короткій характеристиці 

за 
рецептом 

 UA/17287/01/01 
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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 

флаконів у пачці; по 
1 або 5 флаконів у 
блістері у пачці 

“Лекхім – 
Харків”  

“Лекхім – Харків”, 
Україна 

(виробництво з 
пакування in bulk 
фірми-виробника 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка) 
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка) 

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 речовини згідно з 

рекомендацією PRAC. 
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 2.1 

Зміни внесено до частин: 
І «Загальна інформація» 

II «Специфікація з безпеки» (модулі CVII 
«Ідентифіковані та потенційні ризики» та CVIII 

«Резюме проблем безпеки») 
V «Заходи з мінімізації ризиків», 

VI «Резюме плану управління ризиками» 
VII «Додатки» (додаток 2) 

у зв’язку з уточненням формулювання ризику та 
оновленням інформації з безпеки діючої речовини 

цефуроксим, що є рутинними заходами з мінімізації 
ризиків на підставі рекомендації PRAC. 

259.  ЦЕФУРОКСИМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1,5 г; 
по 1 або 5 або 50 
флаконів у пачці; по 
1 або 5 флаконів у 
блістері у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків”  

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

“Лекхім – Харків”, 
Україна 

(виробництво з 
пакування in bulk 
фірми-виробника 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка) 
ТОВ "Лекхім-

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 в Інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

 UA/17287/01/02 
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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 

Обухів", Україна 
(виробництво з 

пакування in bulk 
фірми-виробника 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка) 

відповідно до оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини згідно з 

рекомендацією PRAC. 
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 2.1 

Зміни внесено до частин: 
І «Загальна інформація» 

II «Специфікація з безпеки» (модулі CVII 
«Ідентифіковані та потенційні ризики» та CVIII 

«Резюме проблем безпеки») 
V «Заходи з мінімізації ризиків», 

VI «Резюме плану управління ризиками» 
VII «Додатки» (додаток 2) 

у зв’язку з уточненням формулювання ризику та 
оновленням інформації з безпеки діючої речовини 

цефуроксим, що є рутинними заходами з мінімізації 
ризиків на підставі рекомендації PRAC. 

260.  ЦЕФУРОКСИМ 
КОМБІ 

порошок для розчину 
для ін'єкцій, по 0,75 г 
1 флакон із 
порошком та 1 
ампула розчинника 
(вода для ін'єкцій по 
10 мл) у блістері, 1 
блістер у пачці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків”  

Україна виробництво та 
первинне 
пакування 

розчинника; 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
Приватне 

акціонерне 
товариство 

«Лекхім-Харків» , 
Україна; 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії 

готового 
лікарського 

засобу: 
ТОВ "Лекхім-

Обухів", Україна; 
виробництво та 

первинне 

Україна/ 
Китайська 
Народна 

Республіка 

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 речовини згідно з 

рекомендацією PRAC. 
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 2.1. 

Зміни внесено до частин: 
І «Загальна інформація»; II «Специфікація з 

за 
рецептом 

 UA/18824/01/01 
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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 

пакування 
порошку: Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка 

безпеки» (модулі CVII «Ідентифіковані та потенційні 
ризики» та CVIII «Резюме проблем безпеки»); V 
«Заходи з мінімізації ризиків»,VI «Резюме плану 
управління ризиками»; VII «Додатки» (додаток 2) 
у зв’язку з уточненням формулювання ризику та 

оновленням інформації з безпеки діючої речовини 
цефуроксим, що є рутинними заходами з мінімізації 

ризиків на підставі рекомендації PRAC. 

261.  ЦИБОРАТ-
ОФТАН 

краплі очні по 10 мл у 
флаконах 

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. 

за 
рецептом 

 UA/0760/01/01 

262.  ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/850 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарі
я 

Первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 

Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нiдерланди; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

аналітичне 
тестування при 

випуску: 
Есіка Квінборо 
Лімітед, Велика 

Британiя;  
Патеон Пуерто 

Ріко, Інк., Пуерто 
Ріко, США; 

МСД Інтернешнл 
ГмбХ (філія 
Сінгапур), 
Сінгапур; 

Нідерланди
/ 

Велика 
Британія/ 

США/ 
Сінгапур/ 
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 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 найменування виробничої дільниці Мерк 
Шарп і Доум Корп., США/Merck Sharp & Dohme 

Corp., USA на Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США/Merck 
Sharp & Dohme LLC, USA, відповідальної за 

тестування стабільності ситагліптину, що 
виробляється на дільниці МСД. Інтернешнл ГмбХ 
(філія Сінгапур ) та корегування адреси. Зміни І 

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

виробника/імпортера готового лікарського засобу, 

за 
рецептом 

 UA/11003/01/02 



  155  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 

Первинна та 
вторинна 
упаковка: 

Рові Фарма 
Індастріал 

Сервісес, С.А., 
Іспанія; 

Тестування 
стабільності:  
Мерк Шарп і 

Доум ЛЛС, США 

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій). Зміна найменування виробничої 

дільниці Мерк Шарп і Доум Корп., США/Merck Sharp 
& Dohme Corp., USA на Мерк Шарп і Доум ЛЛС, 

США/Merck Sharp & Dohme LLC, USA, 
відповідальної за тестування стабільності 

лікарського засобу та зазначенням данного 
виробника в реєстраційних документах, а саме у 
РП та МКЯ ЛЗ. 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 
виробника МСД Інтернешнл ГмбХ (філія 

Сінгапур)/MSD International GmbH (Singapore 
Branch) для діючої речовини лікарського засобу – 
ситагліптин в якості альтернативного виробника, 

відповідального за тестування стабільності 
ситагліптину.  

263.  ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/1000 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарі
я 

Первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 

Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нiдерланди; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

аналітичне 
тестування при 

випуску: 
Есіка Квінборо 
Лімітед, Велика 

Британiя;  
Патеон Пуерто 

Ріко, Інк., Пуерто 
Ріко, США; 

МСД Інтернешнл 
ГмбХ (філія 
Сінгапур), 

Нідерланди
/ 

Велика 
Британія/ 

США/ 
Сінгапур/ 
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 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 найменування виробничої дільниці Мерк 
Шарп і Доум Корп., США/Merck Sharp & Dohme 

Corp., USA на Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США/Merck 
Sharp & Dohme LLC, USA, відповідальної за 

тестування стабільності ситагліптину, що 
виробляється на дільниці МСД. Інтернешнл ГмбХ 
(філія Сінгапур ) та корегування адреси. Зміни І 

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

за 
рецептом 

 UA/11003/01/03 



  156  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 

Сінгапур; 
Первинна та 

вторинна 
упаковка: 

Рові Фарма 
Індастріал 

Сервісес, С.А., 
Іспанія; 

Тестування 
стабільності:  
Мерк Шарп і 

Доум ЛЛС, США 

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

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

випуск серій). Зміна найменування виробничої 
дільниці Мерк Шарп і Доум Корп., США/Merck Sharp 

& Dohme Corp., USA на Мерк Шарп і Доум ЛЛС, 
США/Merck Sharp & Dohme LLC, USA, 

відповідальної за тестування стабільності 
лікарського засобу та зазначенням данного 

виробника в реєстраційних документах, а саме у 
РП та МКЯ ЛЗ. 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 
виробника МСД Інтернешнл ГмбХ (філія 

Сінгапур)/MSD International GmbH (Singapore 
Branch) для діючої речовини лікарського засобу – 
ситагліптин в якості альтернативного виробника, 

відповідального за тестування стабільності 
ситагліптину.  

264.  ЯНУМЕТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг/500 мг; по 14 
таблеток у блістері; 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Мерк Шарп і 
Доум ІДЕА 

ГмбХ 

Швейцарі
я 

Первинна та 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії: 

Мерк Шарп і 
Доум Б.В., 

Нiдерланди; 
Виробництво 

нерозфасованої 
продукції, 

аналітичне 
тестування при 

випуску: 
Есіка Квінборо 
Лімітед, Велика 

Британiя;  
Патеон Пуерто 

Ріко, Інк., Пуерто 
Ріко, США; 

МСД Інтернешнл 
ГмбХ (філія 

Нідерланди
/ 

Велика 
Британія/ 

США/ 
Сінгапур/ 
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 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 найменування виробничої дільниці Мерк 
Шарп і Доум Корп., США/Merck Sharp & Dohme 

Corp., USA на Мерк Шарп і Доум ЛЛС, США/Merck 
Sharp & Dohme LLC, USA, відповідальної за 

тестування стабільності ситагліптину, що 
виробляється на дільниці МСД. Інтернешнл ГмбХ 
(філія Сінгапур ) та корегування адреси. Зміни І 

типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування 

за 
рецептом 

 UA/11003/01/01 



  157  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 

Сінгапур), 
Сінгапур; 

Первинна та 
вторинна 
упаковка: 

Рові Фарма 
Індастріал 

Сервісес, С.А., 
Іспанія; 

Тестування 
стабільності:  
Мерк Шарп і 

Доум ЛЛС, США 

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

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

відповідає виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій). Зміна найменування виробничої 

дільниці Мерк Шарп і Доум Корп., США/Merck Sharp 
& Dohme Corp., USA на Мерк Шарп і Доум ЛЛС, 

США/Merck Sharp & Dohme LLC, USA, 
відповідальної за тестування стабільності 

лікарського засобу та зазначенням данного 
виробника в реєстраційних документах, а саме у 
РП та МКЯ ЛЗ. 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 
виробника МСД Інтернешнл ГмбХ (філія 

Сінгапур)/MSD International GmbH (Singapore 
Branch) для діючої речовини лікарського засобу – 
ситагліптин в якості альтернативного виробника, 

відповідального за тестування стабільності 
ситагліптину.  

 
*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування 
 

 
 
В.о. начальника  

Фармацевтичного управління                                                                                             Олександр ГРІЦЕНКО 
 


