
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 10 лютого 2025 року № 226 

 

 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

1.  АБРОЛ® розчин для інгаляцій та 
перорального 
застосування, 15 мг/2 мл 
по 100 мл у скляному 
флаконі з кришкою з 
контролем першого 
відкриття; кожен флакон 
у картонній упаковці 
разом зі шприцом-
дозатором об’ємом 5 мл 
та адаптером для 
шприца; по 100 мл у 
скляному флаконі з 
кришкою, недоступною 
для відкриття дітьми; 
кожен флакон у 
картонній упаковці разом 
зі шприцом-дозатором 
об’ємом 5 мл та 
адаптером для шприца 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна ТОВ «КУСУМ 
ФАРМ», Україна 

або 
ТОВ "ГЛЕДФАРМ 

ЛТД", Україна 

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

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

якості готового лікарського засобу 
(заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск 

серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії - Введення 

альтернативного виробника ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна, 

відповідального за випуск серії, 
включаючи контроль якості. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Виробник", "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності" з 
відповідними змінами в тексті 

маркування упаковок. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження.  
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у виробництві. 
Заміна або введення додаткової 

дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового 
лікарського засобу (дільниця, на якій 

проводяться будь-які виробничі стадії, 
за винятком випуску серій, контролю 

без 
рецепта 

підлягає UA/9928/04/01 



  2  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 
альтернативного виробника ТОВ 

«ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна, 
відповідального за первинне пакування, 

вторинне пакування та будь-які 
виробничі стадії, за винятком випуску 

серій, контролю якості, первинного 
пакування, вторинного пакування, для 

нестерильних лікарських засобів. 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

2.  АБРОЛ® SR  капсули з пролонгованою 
дією, по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 
 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ", Україна, 

або  
ТОВ "ГЛЕДФАРМ 

ЛТД", Україна 

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення 

додаткової дільниці виробництва для 
частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу 
(дільниця, на якій проводяться будь-які 
виробничі стадії, за винятком випуску 
серій, контролю якості, первинного та 

вторинного пакування, для 
нестерильних лікарських засобів). 

Супутня зміна- Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у виробництві. 

Заміна або введення додаткової 
дільниці виробництва для частини або 
всього виробничого процесу готового 

лікарського засобу (дільниця для 
вторинного пакування) - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення 

додаткової дільниці виробництва для 
частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для первинного пакування) - 

без 
рецепта 

 підлягає UA/9928/05/01 



  3  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Введення альтернативного виробника 
ТОВ «ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна, 

відповідального за первинне пакування, 
вторинне пакування та будь-які 

виробничі стадії, за винятком випуску 
серій, контролю якості. 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 

альтернативного виробника ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ ЛТД», Україна, 

відповідального за випуск серії, 
включаючи контроль якості. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Виробник", "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності" з 
відповідними змінами в тексті 

маркування упаковок.Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження.  

3.  АВАМІС спрей назальний, 
суспензія, дозований, 
27,5 мкг/дозу; по 120 доз 
у флаконі з дозуючим 
пристроєм та 
розпилювачем і 
ковпачком; по 1 флакону 
в картонній коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед  
 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 
Лімітед, Велика 

Британiя; 
Глаксо Веллком 

С.А., Іспанiя 

Велика 
Британiя/ 

Іспанiя 

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) 

за 
рецептом 

 UA/9306/01/01 

4.  АДЦЕТРИС® порошок для 
концентрату для розчину 
для інфузій по 50 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Такеда 
Фарма А/С 

Данiя Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинна 
упаковка, 

контроль якості 
серій готового 

продукту:  
БСП 

Фармасьютікалз 
С.П.А., Італiя; 

 
Виробництво 

нерозфасованої 

Італiя/ 
Франція/ 
Австрія 

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. Зміна стосується 
подання проміжних результатів аналізу 
даних OS з дослідження ECHELON-1. 

Дана зміна не потребує внесення 
інформації до проекту інструкції для 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13286/01/01 



  4  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

продукції, 
первинна 
упаковка:  

Фарева Пау 2, 
Франція; 
вторинна 

упаковка, дозвіл 
на випуск серії:  
Такеда Австрія 
ГмбХ, Австрія 

 

медичного застосування. Отримано 
підтвердження ефективності при 

лікуванні лікарським засобом 
Адцетрис® пацієнтів з лімфомою 

Ходжкіна, ІУ стадії, CD30+ що ще не 
отримували лікування. Введення змін 

протягом 6-ти 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 в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділу "Показання". (Затверджено: для 
лікування дорослих пацієнтів з раніше 

не лікованою CD30-позитивною 
лімфомою Ходжкіна IV стадії у 
комбінації з доксорубіцином, 

вінбластином і дакарбазином (AVD). 
Запропоновано: для лікування дорослих 
пацієнтів з раніше не лікованою CD30-
позитивною лімфомою Ходжкіна ІІІ або 
IV стадії у комбінації з доксорубіцином, 
вінбластином і дакарбазином (AVD)). 
Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. В межах зміни 
надано оновлений план управління 

ризиками, версія 18.0. Резюме плану 
управління ризиками додається. 

5.  АКСЕФ® порошок для розчину 
для ін'єкцій по 750 мг; 1 
флакон з порошком 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 (інші зміни) 
оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме: викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог 

за 
рецептом 

 UA/3767/02/01 

6.  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 Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

пакування; 
контроль якості 

продукту в 
первинному 

пакуванні 
(картриджі 

Пенфіл®) та 
відповідальний 

Данiя/ 
Франція/ 
Бразилія/ 
Китайська 
Народна 

Республіка 

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, 

за 
рецептом 

 UA/17171/01/01 



  5  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

за випуск серії 
готового продукту 
(ФлексПен®): 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; 

Маркування та 
вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®): А/Т 

Ново Нордіск, 
Данія; Виробник 

продукції за 
повним циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція; 
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 

Продукао 

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: Карстен Лолліке. 

Пропонована редакція: Ліз Гріммшейв. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. 



  6  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., 

Бразилія; 
Виробник 

нерозфасованого 
продукту, 

наповнення в 
первинну 

упаковку: Ново 
Нордіск (Китай) 
Фармасьютікалз 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка  

7.  АЛЛЕРТЕК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; по 
7 або по 20 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Фармацевтич
ний завод 

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"Польфарма" 
С.А. 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2004-047-Rev 07 

від затвердженого виробника 
WAVELENGTHENTERPRISES LTD, 

Israel для діючої речовини цетиризину 
дигідрохлорид (затверджено: R1-CEP 
2004-047-Rev 06; запропоновано: CEP 

2004-047-Rev 07). 

без 
рецепта 

 UA/6422/02/01 

8.  АЛЛУНА таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
картонній коробці 

Амакса Лтд Велика 
Британiя 

виробництво за 
повним циклом: 

Макс Целлєр 
Зьоне АГ, 

Швейцарія; 
первинне 
пакування 

(фасування), 
вторинне 

пакування, 
маркування: Сого 

Флордіс 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. (інші зміни) 
доповнення даних стабільності сухого 
нативного екстракту з Humulus lupulus 

L., flos (шишок хмелю). Доповнення 
даних стабільності виконано внаслідок 
проведення випробувань у визначенні 

періоди – 18 та 24 місяці (серія 140565). 
У результаті заявленої процедури 

оновлено розділи 3.2.S.7.3. та 3.2.S.7.1. 
реєстраційного досьє. 

без 
рецепта 

 UA/11711/01/01 



  7  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Інтернешнл 
Світзерленд СА, 

Швейцарія; 
контроль якості: 
Лабор Цоллінгер 
АГ, Швейцарія; 
контроль якості: 
Інтерлабор Белп 
АГ, Швейцарія 

9.  АМБРОКСОЛ
-КВ 

таблетки по 30 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

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. Місцезнаходження 
виробника, виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються 
незмінними. - Діюча редакція: Shilpa 
Medicare Limited, Індія - Пропонована 
редакція: Shilpa Pharma Lifesciences 

Limited, Індія  

без 
рецепта 

 UA/7012/01/01 

10.  АМБРОКСОЛ
У 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

порошок кристалічний 
(субстанція) у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  
 

Україна Шілпа Фарма 
Лайфсайенс 

Лімітед 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 

власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

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

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) - Зміна назви 

виробника АФІ. Місцезнаходження 

-  UA/6424/01/01 



  8  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробника, виробнича дільниця та усі 
виробничі операції залишаються 

незмінними.  
Діюча редакція: Shilpa Medicare Limited, 

Індія  
Пропонована редакція: Shilpa Pharma 

Lifesciences Limited, Індія  

11.  АМОКСИКЛА
В® 

порошок для оральної 
суспензії (250 мг/62,5 мг 
в 5 мл) по 15,8 г порошку 
у флаконі (для 100 мл 
суспензії), по 1 флакону 
разом з мірною ложкою 
або мірним шприцем в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Сандоз ГмбХ - 
Виробнича 
дільниця 

Антиінфекційні 
ГЛЗ та Хімічні 

Операції Кундль 
(АІХО ГЛЗ 

Кундль) 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 

сертифікат від нового виробника (заміна 
або доповнення)  

подання нового сертифікату 
відповідності Європейській фармакопеї 

CEP 2023-277-Rev 00 від нового 
виробника Sandoz GmbH діючої 

речовини амоксициліну тригідрату 
(затверджено: Sandoz GmbH, Austria; 
Sandoz Industrial Products S.A., Spain; 

запропоновано: 1. Name of holder: 
Sandoz Industrial Products S.A. Spain, ; 
Site(s) of production 1: Sandoz Industrial 
Products S.A. Spain, Site(s) of production 

2: Sandoz GmbH, Austria; 2. Name of 
holder: Sandoz GmbH, Austria, Site(s) of 

production Sandoz GmbH, Austria). 

за 
рецептом 

 UA/7064/02/01  

12.  АМПІСУЛЬБІ
Н® 

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

ПАТ 
"Київмедпреп

арат" 

Україна ПАТ 
"Київмедпрепара

т" 

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 

за 
рецептом 

 UA/3858/01/01 



  9  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармакопеї у затвердженому досьє, або 
виробника нової допоміжної речовини 

(якщо зазначено у досьє) Зміна 
найменування виробника АФІ. 

Виробнича дільниця та всі виробничі 
операції залишаються без змін. 

Пропонована редакція 
АПІТОРІЯ ФАРМА ПРИВАТ ЛІМІТЕД 

APITORIA PHARMA PRIVATE LIMITED 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

13.  АНЗИБЕЛ® пастилки зі смаком 
ментолу; по 10 пастилок 
у блістері; по 10 
пастилок у блістері; по 1, 
по 2 або по 3 блістери в 
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 (інші зміни) 
оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме: викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог 

без 
рецепту 

 UA/10264/01/01 

14.  АНЗИБЕЛ® пастилки; по 10 пастилок 
у блістері; по 10 
пастилок у блістері; по 1, 
по 2 або по 3 блістери в 
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 (інші зміни) 
оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме: викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог 

без 
рецепту 

 UA/10263/01/01 

15.  АНЗИБЕЛ® пастилки зі смаком меду 
та лимона; по 10 
пастилок у блістері; по 
10 пастилок у блістері; 
по 1, по 2 або по 3 
блістери в 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 (інші зміни) 
оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме: викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог 

без 
рецепту 

 UA/10265/01/01 

16.  АСПАРКАМ гранули (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових пакетах 
для фармацевтичного 
застосування 

ПРАТ 
"ХІМФАРМЗА

ВОД 
"ЧЕРВОНА 

ЗІРКА"  

Україна ПРАТ 
"ХІМФАРМЗАВО

Д "ЧЕРВОНА 
ЗІРКА"  

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

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

-  UA/15222/01/01 



  10  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. Виробнича 
дільниця та усі виробничі операції 

залишаються незмінними.  

17.  АТЕРОКАРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
75 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3, 4 або 7 
блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 

власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

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

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) -Зміна назви 

виробника АФІ. Місцезнаходження 
виробника, виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються 
незмінними. Діюча редакція: Ind-Swift 

Laboratories Limited, India. Пропонована 
редакція:  

Synthimed Labs Private Limited, India 

за 
рецептом 

 UA/3926/01/01 

18.  АЦЦ® 100 порошок для орального 
розчину по 100 мг;  
по 3 г порошку у 
пакетику; по 20 пакетиків 
у картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Тестування, 
пакування, випуск 

серії 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
Виробництво in 

bulk, тестування, 
пакування 

Ліндофарм ГмбХ, 
Німеччина; 

Замбон 
Світзеланд Лтд, 

Швейцарія 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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 частоти 
випробування параметру Специфікації 

ГЛЗ «Мікробіологічна чистота» при 
випуску серії із «не рутинний тест; 

контролюється приблизно кожна 10-та 
серія» на «не рутинний тест; 

контролюється приблизно кожна 5-та 
серія, але не рідше 1 раз на рік». 

без 
рецепта 

 UA/2030/02/01 

19.  АЦЦ® 200 порошок для орального 
розчину по 200 мг;  
по 3 г порошку у 
пакетику; по 20 пакетиків 
у картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Тестування, 
пакування, випуск 

серії 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 

Німеччина/ 
Швейцарія 

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

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна 

параметрів специфікацій та/або 

без 
рецепта 

 UA/2031/02/01 



  11  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Виробництво in 
bulk, тестування, 

пакування 
Ліндофарм ГмбХ, 

Німеччина; 
Замбон 

Світзеланд Лтд, 
Швейцарія 

допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни) - Зміна частоти 

випробування параметру Специфікації 
ГЛЗ «Мікробіологічна чистота» при 
випуску серії із «не рутинний тест; 

контролюється приблизно кожна 10-та 
серія» на «не рутинний тест; 

контролюється приблизно кожна 5-та 
серія, але не рідше 1 раз на рік». 

20.  БЕКСЕРО 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
МЕНІНГОКОК
ОВОЇ 
ІНФЕКЦІЇ, 
ЩО 
ВИКЛИКАЄТ
ЬСЯ 
СЕРОГРУПО
Ю В 
(ВИГОТОВЛЕ
НА ЗА 
РЕКОМБІНА
НТНОЮ ДНК 
ТЕХНОЛОГІЄ
Ю, 
АДСОРБОВА
НА) 

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

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Вакцини С.Р.Л. 

Італія 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)  
 

За 
рецептом 

 UA/19683/01/01 

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

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр виробництво за 
повним циклом: 
Медокемі ЛТД 
(Центральний 
Завод), Кіпр 

 
виробництво, 

первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування: 
Медокемі (Фа Іст) 

Лтд., В’єтнам 
 

Кіпр/ 
В’єтнам 

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення 

додаткової дільниці виробництва для 
частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного пакування) 

введення додаткової дільниці 
виробництва Медокемі (Фа Іст) 

Лтд./Medochemie (Far East) Ltd., Номер 
40 Стріт 6 В’єтнам Сінгапур Індастріал 
Парк ІІ, Бін Дуонг Індастрі Сьовіс Урбан 
Комплекс, Хоа Фу Уорд, Чу Дау Мот Сіті, 

В’єтнам/ No 40 Street 6 Vietnam 
Singapore Industrial Park II, Binh Duong 

Industry Service Urban Complex, Hoa Phu 
ward, Thu Dau Mot City, Viet Nam, 

відповідальної за вторинне пакування 
(лише для дозування 20 мг). Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий лікарський 

за 
рецептом 

 UA/7563/01/01 



  12  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

засіб. Зміни у виробництві. Заміна або 
введення додаткової дільниці 

виробництва для частини або всього 
виробничого процесу готового 

лікарського засобу (дільниця, на якій 
проводяться будь-які виробничі стадії, 
за винятком випуску серій, контролю 

якості, первинного та вторинного 
пакування, для нестерильних лікарських 
засобів) введення додаткової дільниці 

виробництва Медокемі (Фа Іст) 
Лтд./Medochemie (Far East) Ltd., Номер 
40 Стріт 6 В’єтнам Сінгапур Індастріал 
Парк ІІ, Бін Дуонг Індастрі Сьовіс Урбан 
Комплекс, Хоа Фу Уорд, Чу Дау Мот Сіті, 

В’єтнам/ No 40 Street 6 Vietnam 
Singapore Industrial Park II, Binh Duong 

Industry Service Urban Complex, Hoa Phu 
ward, Thu Dau Mot City, Viet Nam, 

відповідальної за виробництво готового 
лікарського засобу (лише для дозування 

20 мг). Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення 

додаткової дільниці виробництва для 
частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для первинного пакування) 

введення додаткової дільниці 
виробництва Медокемі (Фа Іст) 

Лтд./Medochemie (Far East) Ltd., Номер 
40 Стріт 6 В’єтнам Сінгапур Індастріал 
Парк ІІ, Бін Дуонг Індастрі Сьовіс Урбан 
Комплекс, Хоа Фу Уорд, Чу Дау Мот Сіті, 

В’єтнам/ No 40 Street 6 Vietnam 
Singapore Industrial Park II, Binh Duong 

Industry Service Urban Complex, Hoa Phu 
ward, Thu Dau Mot City, Viet Nam, 

відповідальної за первинне пакування 
(лише для дозування 20 мг). 

22.  БІНОКРИТ® розчин для ін'єкцій, 16,8 
мкг/мл по 0,5 мл ( 1000 
МО)  або по 1 мл (2000 
МО) розчину для ін’єкцій 
в попередньо 
заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний 
за виробництво, 

пакування, 
контроль серії: Ай 

Ді Ті  Біологіка 
ГмбХ, Німеччина; 
відповідальний 
за випуск серії: 
Сандоз ГмбХ - 
БП Шафтенау, 

Австрія 

Німеччина/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для 

за 
рецептом 

 UA/12383/01/02 



  13  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 3 шприца у 
контурній блістерній 
упаковці; по 2 контурні 
блістерні упаковки у 
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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор 
медичних наук / Sebastian Horn, М.D., 
Ph.D. Пропонована редакція: Juergen 

Maares / Юрген Маарес. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Ващенко Вікторія Сергіївна / 
Vashchenko Viktoria, M.D.  

Пропонована редакція: Танасова 
Зоряна Миколаївна. Зміна контактних 

даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

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

23.  БІНОКРИТ® розчин для ін'єкцій, 84 
мкг/мл по 0,8 мл (8000 
МО) або 1 мл (10000 МО) 
розчину для ін’єкцій в 
попередньо 
заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 1 шприцу у 
контурній блістерній 
упаковці; по 1 контурній 
блістерній упаковці у 
картонній коробці; по 0,4 
мл (4000 МО), або 0,6 мл 
(6000 МО), або по 0,8 мл 
(8000 МО), або 1 мл 
(10000 МО) розчину для 
ін’єкцій в попередньо 

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний 
за виробництво, 

пакування, 
контроль серії: Ай 

Ді Ті  Біологіка 
ГмбХ, Німеччина; 
відповідальний 
за випуск серії: 
Сандоз ГмбХ - 
БП Шафтенау, 

Австрія 

Німеччина/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор 
медичних наук / Sebastian Horn, М.D., 
Ph.D. Пропонована редакція: Juergen 

Maares / Юрген Маарес. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

за 
рецептом 

 UA/12383/01/01 



  14  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 3 шприца у 
контурній блістерній 
упаковці; по 2 контурні 
блістерні упаковки в 
картонній коробці 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Ващенко Вікторія Сергіївна / 
Vashchenko Viktoria, M.D.  

Пропонована редакція: Танасова 
Зоряна Миколаївна. Зміна контактних 

даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

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

24.  БІНОКРИТ® розчин для ін'єкцій, 336 
мкг/мл по 0,5 мл ( 20000 
МО)  або по 0,75 мл ( 
30000 МО), або по 1 мл 
(40000 МО) розчину для 
ін’єкцій в попередньо 
заповненому, 
градуйованому шприці, 
оснащеному поршнем, 
ін’єкційною голкою, 
ковпачком та захисним 
пристроєм для 
запобігання 
пошкодженню голкою 
після застосування, або 
без нього; по 1 або по 3 
попередньо заповнених 
шприца у контурній 
блістерній упаковці; по 1 
(1 шприц у кожній) або по 
2 (3 шприца у кожній) 
контурні блістерні 
упаковки в картонній 
коробці  

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний 
за виробництво, 

пакування, 
контроль серії: Ай 

Ді Ті  Біологіка 
ГмбХ, Німеччина; 
відповідальний 
за випуск серії: 
Сандоз ГмбХ - 
БП Шафтенау, 

Австрія 

Німеччина/ 
Австрія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор 
медичних наук / Sebastian Horn, М.D., 
Ph.D. Пропонована редакція: Juergen 

Maares / Юрген Маарес. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Ващенко Вікторія Сергіївна / 
Vashchenko Viktoria, M.D.  

Пропонована редакція: Танасова 
Зоряна Миколаївна. Зміна контактних 

даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

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

за 
рецептом 

 UA/12383/01/03 



  15  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

основної діяльності з фармаконагляду. 

25.  БРОМГЕКСИ
Н-ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 8 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 5 блістерів у 
картонній коробці; по 20 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці; по 20 таблеток у 
блістерах 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«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) (інші 

зміни) - Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Протипоказання", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Побічні реакції" 

відповідно до оновленої інформації з 
безпеки застосування діючої речовини.  

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

підлягає UA/7336/01/01 

26.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10 
мг/80 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 9 
блістерів у 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: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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: 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" та 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/01 

27.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20 
мг/80 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 9 
блістерів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 

Словенія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/02 



  16  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду. Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів: 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" та 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

28.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 10 
мг/160 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 9 
блістерів у 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: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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: 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" та 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/03 

29.  ВАЛАРОКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 20 
мг/160 мг; по 10 таблеток 
у блістері; по 3 або по 9 
блістерів у 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: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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: 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

засобами та інші види взаємодій" та 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16269/01/04 

30.  ВЕНОПЛАНТ таблетки з відстроченим 
вивільненням, по 20 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і 

Німеччин
а 

Др. Вільмар 
Швабе ГмбХ і Ко. 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

без 
рецепта 

 UA/8371/01/01 



  17  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

таблеток у блістері; по 1 
блістеру у картонній 
коробці; по 25 таблеток у 
блістері; по 2 блістери у 
картонній коробці 

Ко. КГ КГ безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). Зміни 

внесено у п. 17. ІНШЕ тексту 
маркування вторинної упаковки 

лікарського засобу щодо вилучення 
логотипу та інформації про 

есклюзивного представника в Україні. 

31.  ВЕРЗЕНІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
50 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці 

Елі Ліллі 
Недерленд 

Б.В. 

Нiдерлан
ди 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
випуск серії: Ліллі 

С.А., Іспанія; 
виробництво 

готової лікарської 
форми, контроль 
якості: Ліллі дель 
Карібе Інк., США 

Іспанія/ 
США 

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 "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

застосування лікарського засобу. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) Зміни внесено 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Побічні реакції" відповідно до 
рекомендацій PRAC. 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", 

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

годування груддю), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 

редакційного характеру у підрозділі 
"Діти") відповідно до матеріалів 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20387/01/01 



  18  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

реєстраційного досьє. 

32.  ВЕРЗЕНІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
100 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці 

Елі Ліллі 
Недерленд 

Б.В. 

Нiдерлан
ди 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
випуск серії: Ліллі 

С.А., Іспанія;  
виробництво 

готової лікарської 
форми, контроль 
якості: Ліллі дель 
Карібе Інк., США  

Іспанія/ 
США 

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 "Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

застосування лікарського засобу. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Побічні реакції" відповідно до 
рекомендацій PRAC. 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", 

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

годування груддю), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 

редакційного характеру у підрозділі 
"Діти") відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20387/01/02 

33.  ВЕРЗЕНІО таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
150 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 блістери у 
картонній пачці 

Елі Ліллі 
Недерленд 

Б.В. 

Нiдерлан
ди 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль якості, 
випуск серії: Ліллі 

Іспанія 
/США 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). Зміни 
внесено до інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20387/01/03 



  19  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

С.А., Іспанія;  
виробництво 

готової лікарської 
форми, контроль 
якості: Ліллі дель 
Карібе Інк., США  

застосування лікарського засобу до 
розділів "Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки 
застосування лікарського засобу. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом). Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу до 

розділів "Побічні реакції" відповідно до 
рекомендацій PRAC. 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", 

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

годування груддю), "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення 

редакційного характеру у підрозділі 
"Діти") відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє. 

34.  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 

без 
рецепта 

 UA/8536/01/01 



  20  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Барміна Ганна 
Олександрівна. Пропонована редакція: 

Прокопенко Ірина Миколаївна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд.  

35.  ВІЗКЬЮ розчин для ін'єкцій, 120 
мг/мл; по 0,23 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
комплекті з голкою 
фільтрувальною в 
коробці з картону 

Новартіс 
Оверсіз 

Інвестментс 
АГ 

Швейцарі
я 

випуск серій: 
Алкон-Куврьор, 

Бельгія 
Випуск серій: 

Новартіс 
Фармасьютика, 

С.А., Іспанія 
Випуск серії, 

вторинне 
пакування: 

Лек 
Фармасьютикалс 

д.д., Словенія 
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
включаючи 

контроль якості, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Новартіс Фарма 
Штейн АГ, 
Швейцарія  

контроль якості: 
Новартіс Фарма 
АГ, Швейцарія 

Бельгія/ 
Іспанія/ 

Словенія/ 
Швейцарія 

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) Компанія 

Sandoz GmbH змінює назву юридичної 
особи на Novartis Pharmaceutical 

Manufacturing GmbH. Місцезнаходження 
виробника, виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються 
незмінними.  

Діюча редакція: Sandoz GmbH 
Пропонована редакція: Novartis 

Pharmaceutical Manufacturing GmbH  

за 
рецептом 

 UA/18833/01/01 

36.  ВІКС 
АНТИГРИП 
МАКС 

порошок для орального 
розчину зі смаком 
лимона по 5 або 10 саше 
у коробці  

Проктер енд 
Гембл 

Інтернешнл 
Оперейшнз 

СА 

Швейцарі
я 

Рафтон 
Лабораторіз 

Лімітед 

Велика 
Британія 

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 

розділу "Побічні реакції" щодо безпеки 
застосування діючої речовини 

парацетамол відповідно до матеріалів 

без 
рецепта 

підлягає UA/10925/01/01 



  21  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

реєстраційного досьє. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

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

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробник, 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення, 

первинна 
упаковка, 

контроль якості 
та відповідальний 

за випуск серій 
кінцевого 

продукту:А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя;  
Виробник для 
маркування та 

упаковки, 
вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія;  

Виробник для 
збирання, 

маркування та 
упаковки, 

вторинного 
пакування: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія 

Данiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Карстен Лолліке. 

Пропонована редакція: Ліз Гріммшейв. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. 

за 
рецептом 

 UA/12124/01/01 

38.  ВПРІВ порошок для розчину 
для інфузій, по 400 ОД; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

Такеда 
Фармасьютіка

лз 
Інтернешнл 
АГ Ірландія 

Бренч 

Ірландiя відповідальний 
за випуск серії: 

Шайєр 
Фармасьютікалз 
Ірландія Лімітед, 
Ірландія; Такеда 
Фармасьютікалз 
Інтернешнл АГ 
Ірландія Бренч, 

Ірландія; 
виробництво 
лікарського 

засобу, контроль 
якості серії, 
візуальна 

інспекція: Веттер 
Фарма-Фертігюнг 
ГмбХ Енд Ко. КГ, 

Німеччина; 
виробництво 

Ірландія/ 
Німеччина/ 

США/ 
Нідерланди 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (звуження допустимих 

меж, визначених у специфікації) - 
Звуження межі специфікації для 
біологічного навантаження, що 

застосовується при виробництві діючої 
речовини велаглюцераза альфа, з ≤ 1 
КУО/10 мл до TAMC ≤ 1 КУО/10 мл та 

TYMC ≤ 1 КУО/10 мл. Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни 
в процесі виробництва АФІ (незначна 

зміна у процесі виробництва АФІ)  
незначна зміна у процесі виробництва 

діючої речовини велаглюцерази альфа, 

за 
рецептом 

 UA/15706/01/01 



  22  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського 
засобу, контроль 

якості серії: 
Кенджін 

БайоФарма, ЛТД 
(дба Емерджент 
БайоСолушінз 
(СіБіАй), США; 
контроль якості 
серії, візуальна 

інспекція: Веттер 
Фарма-Фертігюнг 
ГмбХ Енд Ко. КГ, 

Німеччина; 
Веттер Фарма-
Фертігюнг ГмбХ 

Енд Ко. КГ, 
Німеччина; 
візуальна 

інспекція: Веттер 
Фарма-Фертігюнг 
ГмбХ Енд Ко. КГ, 

Німеччина; 
контроль якості 

серії: Шайєр 
Хьюмен Дженетік 

Терапіс, США; 
Чарльз Рівер 
Лабораторіз 
Айленд Лтд, 

Ірландія; 
маркування та 

пакування, 
дистрибуція 

готового 
лікарського 

засобу: ДіЕйчЕл 
Сапплай Чейн, 

Нідерланди; 
ДіЕйчЕл Сапплай 
Чейн, Нідерланди  

а саме зниження граничного значення 
щільності посіву життєздатних клітин 

(Viable Cell Density) на етапі ініціювання 
культури клітин з 1,4E+5 клітин/мл до 

1,0E+5 клітин/мл. 

39.  ГАБАЛЕПТ капсули тверді 
желатинові по 300 мг; по 
10 капсул у блістері; по 3 
блістери в коробці 

Мікро Лабс 
Лімітед 

Індія МІКРО ЛАБС 
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 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18179/01/01 



  23  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції" відповідно до 

оновленої інформації з безпеки діючої 
речовини.  

Термін введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 

40.  ГАЛАЗОЛІН® краплі назальні, розчин 
0,05 %, по 10 мл у 
поліетиленових 
флаконах-крапельницях 
з контролем першого 
відкриття; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Фармацевтич
ний завод 

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

 

Польща Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
Фармацевтичний 

завод 
«ПОЛЬФАРМА» 
С.А., Польща;  

 
Випуск серії:  

Фармацевтичний 
завод 

«ПОЛЬФАРМА» 
С.А., Польща  

 

Польща 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 відповідального за повний 

цикл виробництва: Варшавський 
фармацевтичний завод Польфа АТ, 

Польща (вул. Каролькова 22/24, 01-207 
Варшава, Польща). Залишається 

альтернативний виробник відповідальні 
за ті ж функції, що й вилучений: 

Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" 
С.А.  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" у зв'язку з вилученням 
одного з виробників, відповідального за 

випуск серії, та як наслідок - у текст 
маркування упаковок лікарського 

засобу. 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/0401/02/01 



  24  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. Перенесення виробничої дільниці 
відповідальної за випуск серії 

затвердженого виробника 
Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" 

С.А., Польща, відповідального за 
повний цикл виробництва. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" та як наслідок - у текст 
маркування упаковок лікарського 

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

- Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій). Зміна назви та 

адреси виробника Фармацевтичний 
завод "ПОЛЬФАРМА" С.А., а саме 

приведенням до єдиного написання, у 
зв'язку з цим частина назви "Відділ 
Медана в Сєрадзі" перенесено до 

адреси виробника. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник" 

та "Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" у зв'язку зі зміною назви та 
адреси виробника, а саме приведення 

до єдиної форми написання, та як 
наслідок - у текст маркування упаковок 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). Зміни 
внесено у текст маркування первинної 
(п. 6. ІНШЕ) та вторинної (п. 5. СПОСІБ 

ТА ШЛЯХ ВВЕДЕННЯ; п. 15. ДЛЯ 



  25  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ 
ПРИЗНАЧЕНІ ДЛЯ САМОСТІЙНОГО 
ЛІКУВАННЯ....; п. 17. ІНШЕ) упаковки 

лікарського засобу. 

41.  ГАЛАЗОЛІН® краплі назальні, розчин 
0,1 %; по 10 мл у 
поліетиленових 
флаконах-крапельницях 
з контролем першого 
відкриття; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Фармацевтич
ний завод 

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А.  

Польща Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
Фармацевтичний 

завод 
«ПОЛЬФАРМА» 
С.А., Польща;  

 
Випуск серії:  

Фармацевтичний 
завод 

«ПОЛЬФАРМА» 
С.А., Польща  

 

Польща 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 відповідального за повний 

цикл виробництва: Варшавський 
фармацевтичний завод Польфа АТ, 

Польща (вул. Каролькова 22/24, 01-207 
Варшава, Польща). Залишається 

альтернативний виробник відповідальні 
за ті ж функції, що й вилучений: 

Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" 
С.А.  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" у зв'язку з вилученням 
одного з виробників, відповідального за 

випуск серії, та як наслідок - у текст 
маркування упаковок лікарського 

засобу. 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. Перенесення виробничої дільниці 
відповідальної за випуск серії 

затвердженого виробника 
Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" 

С.А., Польща, відповідального за 
повний цикл виробництва. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 

без 
рецепта 

 підлягає UA/0401/02/02 



  26  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування лікарського засобу у 
розділи "Виробник" та 

"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" та як наслідок - у текст 
маркування упаковок лікарського 

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

- Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій). Зміна назви та 

адреси виробника Фармацевтичний 
завод "ПОЛЬФАРМА" С.А., а саме 

приведенням до єдиного написання, у 
зв'язку з цим частина назви "Відділ 
Медана в Сєрадзі" перенесено до 

адреси виробника. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи "Виробник" 

та "Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" у зв'язку зі зміною назви та 
адреси виробника, а саме приведення 

до єдиної форми написання, та як 
наслідок - у текст маркування упаковок 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). Зміни 
внесено у текст маркування первинної 
(п. 6. ІНШЕ) та вторинної (п. 5. СПОСІБ 

ТА ШЛЯХ ВВЕДЕННЯ; п. 15. ДЛЯ 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ 

ПРИЗНАЧЕНІ ДЛЯ САМОСТІЙНОГО 
ЛІКУВАННЯ....; п. 17. ІНШЕ) упаковки 

лікарського засобу. 

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

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед  

Індія 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) приведення 
параметрів специфікації для показника 

за 
рецептом 

 UA/8792/01/01 



  27  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 

«Кількісне визначення» у відповідність 
до матеріалів реєстраційного досьє та 

відповідно до керівництв ICHQ6A та ICH 
3AQ11a  

Затверджено:  
Випуск від 145,5 мг до 157,5 мг 

флуконазолу, в перерахунку на середню 
масу таблетки Термін придатності: від 
135,0 мг до 165,0 мг флуконазолу, в 

перерахунку на середню масу таблетки 
Запропоновано:  

Випуск від 142,5 мг до 157,5 мг 
флуконазолу, в перерахунку на середню 

масу таблетки Термін придатності: від 
135,0 мг до 165,0 мг флуконазолу, в 

перерахунку на середню масу таблетки.  

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 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Лімітед 

Індія 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) приведення 
параметрів специфікації для показника 
«Кількісне визначення» у відповідність 
до матеріалів реєстраційного досьє та 

відповідно до керівництв ICHQ6A та ICH 
3AQ11a  

Затверджено:  
Випуск від 145,5 мг до 157,5 мг 

флуконазолу, в перерахунку на середню 
масу таблетки Термін придатності: від 
135,0 мг до 165,0 мг флуконазолу, в 

перерахунку на середню масу таблетки 
Запропоновано:  

Випуск від 142,5 мг до 157,5 мг 
флуконазолу, в перерахунку на середню 

масу таблетки Термін придатності: від 
135,0 мг до 165,0 мг флуконазолу, в 

перерахунку на середню масу таблетки.  

-  UA/8793/01/01 

44.  ГІНКОР 
ФОРТ 

капсули; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці  

Лабораторії 
Бушара 

Рекордаті  
 

Францiя БОФУР ІПСЕН 
ІНДУСТРІ 

 

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

(власника реєстраційного посвідчення) 
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

без 
рецепта 

 UA/10317/01/01 



  28  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

460):  
Термін введення змін протягом 6 місяців 

після затвердження 

45.  ГІНОМАКС супозиторії вагінальні, 
100 мг/150 мг; по 7 
супозиторіїв у стрипах в 
картонній коробці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiк

а 

Екселтіс Ілач 
Санаї ве 

Тіджарет Анонім 
Шіркеті 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від вже затвердженого 

виробника. Подання нового сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї 

№ R0-CEP 2020-068-Rev 01 
(затверджено: OP-TNZ-

Ph.Eur/AP/001/07) для АФІ тіоконазолу 
від затвердженого виробника Optimus 

Drugs Private Limited, Індія. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № CEP 2020-068-Rev 02 

для АФІ тіоконазолу від затвердженого 
виробника Optimus Drugs Private Limited, 

Індія. 

за 
рецептом 

 UA/15953/01/01 

46.  ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
400 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери в 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 

виробництво за 

Швейцарія/ 
Німеччина/ 
Словенія 

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

Зміна або додавання штампів, 
потовщень або інших маркувань, 

уключаючи заміну або додавання фарб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9469/01/02 



  29  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

повним циклом: 
Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: Лек 

Фармасьютикалс 
д.д., виробнича 

дільниця 
Лендава, 
Словенія 

для маркування лікарського засобу 
(зміна риски, призначеної для 

розділення таблетки на рівні дози) 
Введення роздільної поділки в 
таблетках, вкритих плівковою 

оболонкою, для розділення таблетки на 
рівні дози (для дозування по 400 мг).  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділ «Лікарська форма» 

(основні фізико-хімічні властивості) – 
додавання інформації для таблеток, 

вкритих плівковою оболонкою, по 400 мг 
про наявність поділки для розділення 

таблетки на рівні дози.  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна 
або додавання штампів, потовщень або 
інших маркувань, уключаючи заміну або 

додавання фарб для маркування 
лікарського засобу (зміна штампів, 
потовщень або інших маркувань) 
Додавання напису «400» на одній 
стороні таблетки та «SL» на іншій 

стороні, на кожній стороні від риски 
таблетки (для дозування по 400 мг).  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділ «Лікарська форма» 

(основні фізико-хімічні властивості) – 
додавання інформації для таблеток, 

вкритих плівковою оболонкою, по 400 мг 
про наявність тиснення «400» з однієї 
сторони таблетки та «SL» з обох боків 

від риски на іншій стороні таблетки.  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна 
форми або розмірів лікарської форми 
(таблетки з негайним вивільненням, 

капсули, супозиторії та песарії) Зміна 
розміру та товщини таблеток Глівек 

вкритих плівковою оболонкою по 400 мг, 
з довжини 18,2 мм, ширини 7,3 мм до 

довжини 19,2 мм, ширини 7,7 мм.  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 



  30  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна 
маси покриття лікарських форм для 

перорального застосування або зміна 
маси оболонки капсул (тверді лікарські 

форми для перорального застосування) 
Зміна загальної маси таблетки з 771,50 
мг до 772,50 мг (для дозування по 400 

мг). Завдяки трохи більшій площі 
поверхні таблетки, що ділиться, 

використовується більша кількість 
суспензії для покриття. Оновлення 

показника МКЯ «Середня маса» з «733-
810 мг» на «734-811мг» (для дозування 

по 400 мг). 
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 граничної середньої твердості в 
технологічному контролі (ІРС) від 195-
235 Н до 185-215 Н (для дозування по 

400 мг). 

47.  ГЛІВЕК® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
100 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 6 блістерів в 
коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейцарі
я 

виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 

Штейн АГ, 
Швейцарія; 

виробництво за 
повним циклом: 
Новартіс Фарма 
Продакшн ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне, 
вторинне 

пакування, випуск 
серії: Лек 

Фармасьютикалс 
д.д., виробнича 

дільниця 
Лендава, 
Словенія 

Швейцарія/ 
Німеччина/ 
Словенія 

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

Зміна або додавання штампів, 
потовщень або інших маркувань, 

уключаючи заміну або додавання фарб 
для маркування лікарського засобу 

(зміна риски, призначеної для 
розділення таблетки на рівні дози) 

Введення роздільної поділки в 
таблетках, вкритих плівковою 

оболонкою, для розділення таблетки на 
рівні дози (для дозування по 400 мг).  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділ «Лікарська форма» 

(основні фізико-хімічні властивості) – 
додавання інформації для таблеток, 

вкритих плівковою оболонкою, по 400 мг 
про наявність поділки для розділення 

таблетки на рівні дози.  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна 
або додавання штампів, потовщень або 
інших маркувань, уключаючи заміну або 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9469/01/01 



  31  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

додавання фарб для маркування 
лікарського засобу (зміна штампів, 
потовщень або інших маркувань) 
Додавання напису «400» на одній 
стороні таблетки та «SL» на іншій 

стороні, на кожній стороні від риски 
таблетки (для дозування по 400 мг).  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 
засобу в розділ «Лікарська форма» 

(основні фізико-хімічні властивості) – 
додавання інформації для таблеток, 

вкритих плівковою оболонкою, по 400 мг 
про наявність тиснення «400» з однієї 
сторони таблетки та «SL» з обох боків 

від риски на іншій стороні таблетки.  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна 
форми або розмірів лікарської форми 
(таблетки з негайним вивільненням, 

капсули, супозиторії та песарії) Зміна 
розміру та товщини таблеток Глівек 

вкритих плівковою оболонкою по 400 мг, 
з довжини 18,2 мм, ширини 7,3 мм до 

довжини 19,2 мм, ширини 7,7 мм.  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Опис та склад. Зміна 
маси покриття лікарських форм для 

перорального застосування або зміна 
маси оболонки капсул (тверді лікарські 

форми для перорального застосування) 
Зміна загальної маси таблетки з 771,50 
мг до 772,50 мг (для дозування по 400 

мг). Завдяки трохи більшій площі 
поверхні таблетки, що ділиться, 

використовується більша кількість 
суспензії для покриття. Оновлення 

показника МКЯ «Середня маса» з «733-
810 мг» на «734-811мг» (для дозування 

по 400 мг). 
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 граничної 
середньої твердості в технологічному 



  32  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контролі (ІРС) від 195-235 Н до 185-215 
Н (для дозування по 400 мг). 

48.  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 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: Карстен Лолліке. 

Пропонована редакція: Ліз Гріммшейв. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

Україні.  

за 
рецептом 

 UA/13221/01/01 

49.  ГОДАСАЛ® таблетки по 100 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5, або 
10 блістерів у картонній 
коробці 

Др. Пфлегер 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

Німеччин
а 

Др. Пфлегер 
Арцнайміттель 

ГмбХ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
допоміжних речовин. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж 
для допоміжної речовини (інші зміни) 

внесення змін щодо опису складу 
допоміжної речовини Ароматизатор 

"лимонний аромат" порошкоподібний 

Без 
рецепта – 

№ 20;  
За 

рецептом – 
№ 50, № 

100 

 UA/7763/01/01 



  33  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідно до вимог діючого Regulation 
(EC) 1334/2008 &1333/2008. 

50.  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; № 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 

Арес Трейдінг 
С.А. 

Швейцарі
я 

Мерк Сероно 
С.А., відділення у 

м. Обонн, 
Швейцарія; 

Мерк Сероно 
С.п.А., Італія 

Швейцарія/ 
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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Сабіна Хакель / Sabine 
Hackel. Пропонована редакція: Ельке 

Сільвестр / Elke Sylvester. 

за 
рецептом 

 UA/4113/01/03 

51.  ДЕКАРИС таблетки по 50 мг, по 2 
таблетки у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина повний цикл 
виробництва 

готової продукції, 
пакування, 

контроль серії: 
Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; випуск 
серії, 

оформлення 
сертифікатів 
якості: ВАТ 

"Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

Румунія/ 
Угорщина 

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. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 

Без 
рецепта 

 UA/6866/01/01 



  34  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду. 

52.  ДЕКАРИС таблетки по 150 мг, по 1 
таблетці у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
упаковці 

ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина повний цикл 
виробництва 

готової продукції, 
пакування, 

контроль серії: 
Гедеон Ріхтер 
Румунія А.Т., 

Румунія; випуск 
серії, 

оформлення 
сертифікатів 
якості: ВАТ 

"Гедеон Ріхтер", 
Угорщина 

Румунія/ 
Угорщина 

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. Зміна місця 

здійснення основної діяльності з 
фармаконагляду. 

Без 
рецепта 

 UA/6866/01/02 

53.  ДЕКЕТА розчин для ін'єкцій, 50 
мг/2 мл по 2 мл в ампулі; 
по 6 ампул в картонній 
коробці  

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія ВЕМ Ілач Сан. ве 
Тік. А.С. 

Туреччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) Оновлення 
тексту маркування упаковки лікарського 

засобу, а саме вилучено логотип 
"ВІСТА" у п. 17. "ІНШЕ" на вторинній 

упаковці лікарського засобу.  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

за 
рецептом 

 UA/20346/01/01 

54.  ДЕКСАЛГІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
25 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 3, 
або по 5 блістерів у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

Виробництво in 
bulk, пакування, 

контроль та 
випуск серії: 

Лабораторіос 
Менаріні С.А., 

Іспанія; 
Виробництво in 
bulk, пакування 

та випуск серії: А. 
Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л., 
Італія; Контроль 
серії/тестування 

Іспанія/ 
Італія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Виробництво. Зміна розміру серії 

(включаючи діапазони) АФІ або 
проміжного продукту, який 

застосовується у процесі виробництва 
АФІ (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) - включення 
альтернативного розміру серії 610,5-

928,5 кг для діючої речовини 
декскетопрофену трометамолу на 

додаток до затвердженого діапазону 
розміру серії 407-619 кг. 

за 
рецептом 

 UA/9258/01/01 



  35  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(тільки для серій 
виготовлених 

А.Менаріні 
Мануфактурінг 
Логістікс енд 

Сервісес С.р.Л.): 
А. Менаріні 

Мануфактурінг 
Логістік енд 

Сервісес С.Р.Л., 
Італія 

55.  ДЕКСАЛГІН®
САШЕ 

гранули для орального 
розчину по 25 мг; по 10 
або по 30 однодозових 
пакетів з гранулами у 
картонній коробці 

Менаріні 
Інтернешонал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

Люксембу
рг 

Лабораторіос 
Менаріні С.А. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Виробництво. Зміна розміру серії 

(включаючи діапазони) АФІ або 
проміжного продукту, який 

застосовується у процесі виробництва 
АФІ (збільшення до 10 разів порівняно із 

затвердженим розміром) включення 
альтернативного розміру серії 610,5-

928,5 кг для діючої речовини 
декскетопрофену трометамолу на 

додаток до затвердженого діапазону 
розміру серії 407-619 кг. 

за 
рецептом 

 UA/9258/02/01 

56.  ДЕНІПІМ порошок для розчину 
для ін'єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
коробці з картону 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

 

Велика 
Британiя 

Ананта Медікеар 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій)  

приведення адреси виробника ГЛЗ 
Ананта Медікеар Лімітед у відповідність 

до Сертифікату відповідності умов 
виробництва лікарських засобів 

вимогам належної виробничої практики, 
виданого Держлікслужбою України. 

Виробнича дільниця та всі виробничі 
операції залишаються незмінними.  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу для виробника Ананта Медікеар 
Лімітед у розділ "Місцезнаходження 

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

маркування упаковок.  

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15339/01/01 



  36  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Термін введення змін - протягом 3 
місяців після затвердження.  

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) 
Зміни внесено у текст маркування 

первинної п. 6. ІНШЕ та вторинної п. 17. 
ІНШЕ упаковки лікарського засобу, а 

саме уточнено інформацію про логотип 
заявника.  

Термін введення змін - протягом 3 
місяців після затвердження. 

57.  ДЕНІЦЕФ порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г 1 
флакон з порошком в 
коробці з картону 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

 

Велика 
Британiя 

Ананта Медікеар 
Лімітед 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) - Приведення 

адреси виробника ГЛЗ Ананта Медікеар 
Лімітед у відповідність до Сертифікату 

відповідності умов виробництва 
лікарських засобів вимогам належної 

виробничої практики, виданого 
Держлікслужбою України. Виробнича 

дільниця та всі виробничі операції 
залишаються незмінними.  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу для виробника Ананта Медікеар 
Лімітед у розділ "Місцезнаходження 

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

маркування упаковок. - Термін введення 
змін протягом 3 місяців після 

затвердження. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) -Зміни 
внесено у текст маркування первинної 

п. 6. ІНШЕ та вторинної п. 17. ІНШЕ 
упаковки лікарського засобу, а саме 
уточнено інформацію про логотип 

заявника.  
Термін введення змін протягом 3 місяців 

після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15264/01/01 



  37  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

58.  ДЕПРАТАЛ таблетки 
кишковорозчинні по 60 
мг; по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці 

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво 
"грануляту": АТ 

«Адамед 
Фарма», Польща; 

виробництво 
"грануляту": АТ 

«Адамед 
Фарма», Польща;  

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: АТ 
«Адамед 

Фарма», Польща  

Польща 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 в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17428/01/02 

59.  ДЕПРАТАЛ таблетки 
кишковорозчинні по 30 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
коробці  

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво 
"грануляту": АТ 

«Адамед 
Фарма», Польща; 

виробництво 
"грануляту": АТ 

«Адамед 
Фарма», Польща;  

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, випуск 

серії: АТ 
«Адамед 

Фарма», Польща  

Польща 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 в Інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17428/01/01 

60.  ДЕРИВА 
ВОДНИЙ 
ГЕЛЬ 

гель, 1 мг/г по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці  

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

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 

без 
рецепта 

 UA/9164/01/01 



  38  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. Місцезнаходження 
виробника, виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються 
незмінними. Діюча редакція: Aarti 
Industries Ltd., India Пропонована 

редакція: Aarti Pharmalabs Limited, India.  

61.  ДЕРИВА 
ВОДНИЙ 
ГЕЛЬ 

гель, 1 мг/г по 15 г у тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу (інші зміни) 
оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог. 

без 
рецепта 

 UA/9164/01/01 

62.  ДЕРМАЗОЛ® шампунь, 20 мг/мл; in 
bulk № 240: по 50 мл у 
флаконі, кришечка якого 
обтягнута плівковою 
оболонкою; по 240 
флаконів в картонній 
упаковці; in bulk № 96: по 
100 мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута плівковою 
оболонкою; по 96 
флаконів в картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна форми або розміру контейнера чи 
закупорювального засобу (первинної 

упаковки) (нестерильні лікарські засоби) 
зміна форми контейнера (первинної 
упаковки), а саме, змінюється лише 
форма шийки флакону лікарського 

засобу Дермазол®, шампунь, з метою 
оптимізації процесу герметичності 

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

-  UA/12479/01/01 

63.  ДЕРМАЗОЛ® шампунь, 20 мг/мл по 8 
мл у саше; по 20 саше в 
картонній упаковці; по 50 
мл або 100 мл у флаконі, 
кришечка якого 
обтягнута плівковою 
оболонкою; по 1 флакону 
в картонній упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна форми або розміру контейнера чи 
закупорювального засобу (первинної 

упаковки) (нестерильні лікарські засоби) 
зміна форми контейнера (первинної 
упаковки), а саме, змінюється лише 
форма шийки флакону лікарського 

засобу Дермазол®, шампунь, з метою 
оптимізації процесу герметичності 

пакування. Введення змін протягом 6-ти 

без 
рецепта 

 UA/6725/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

місяців після затвердження. 

64.  ДИКЛОФЕНА
К 

гель, 10 мг/г, по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка"  

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом).  

Зміни внесені до Інструкції для 
медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Протипоказання", 

"Особливості застосування" 
(Застосування у період вагітності або 

годування груддю) щодо безпеки 
застосування діючої речовини за 

рекомендацією PRAC EMA Введення 
змін протягом 3-х місяців після 

затвердження. 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/0708/02/01 

65.  ДИКЛОФЕНА
К-ЗДОРОВ'Я 

гель 1 %; по 30 г або по 
50 г у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«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 "Протипоказання" та 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю" відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини згідно з 
рекомендацією PRAC. Введення змін 

без 
рецепта 

підлягає UA/1539/01/01 



  40  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Супутня зміна- Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) 

до зобов'язань та умов видачі 
реєстраційного посвідчення, включаючи 

План управління ризиками 
(застосування тексту, який погоджений з 

компетентним органом) - Заявником 
надано оновлений План управління 

ризиками версія 2.0. Зміни внесено до 
частин: І “Загальна інформація”, V 

“Заходи з мінімізації ризиків”, VI 
“Резюме плану управління ризиками”, 
VII “Додатки” у зв’язку з оновленням 

інформації з безпеки діючої речовини 
диклофенак на підставі рекомендацій 

PRAC. В межах зміни надано оновлений 
план управління ризиками, версія 2.0. 
Резюме плану управління ризиками 

додається.  

66.  ДИМЕКСИД® 
АРТЕРІУМ 

розчин нашкірний по 50 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм" 

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих (якщо 
зазначено в досьє) (вилучення 

постачальника) - вилучення виробника 
первинної упаковки флаконів скляних 

ОАО «Солстек», Росія, якій вже не 
використовуються для фасування ГЛЗ 

Димексид® Артеріум, розчин нашкірний. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб (інші 

зміни)- вилучення специфікації та 
методів контролю на вторинну упаковку 

лікарського засобу (надається тільки 
короткий опис). 

без 
рецепта 

 UA/4522/01/01 

67.  ДІЄНОГЕСТ 
ЗЕНТІВА 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
2 мг; по 14 таблеток у 
блістері, по 2 або по 6 
блістерів у картонній 
пачці 

Зентіва, к.с. Чеська 
Республiк

а 

Хаупт Фарма 
Мюнстер ГмбХ 

Німеччина 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 (інші зміни) 

Заявником надано оновлений План 
управління ризиками версія 1.1. Зміни 

внесено до частин: І «Загальна 
інформація» ІІ «Специфікація з 

за 
рецептом 

 UA/17602/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки» ІІІ «План з фармаконагляду»  
V «Заходи з мінімізації ризиків» VI 

«Резюме плану управління ризиками» 
VII «Додатки» (додатки 1-8) у зв’язку з 

оновленням інформації з безпеки діючої 
речовини дієногест відповідно до 

актуальної референтної інформації, а 
також у зв'язку із зміною формату 

відповідно до вимог Evaluation Guidance 
on the format of the risk management plan 
(RMP) in the EU – in integrated format. 31 

October 2018 EMA/164014/2018 
Rev.2.0.1 accompanying GVP Module V 

Rev.2 Human Medicines). Резюме Плану 
управління ризиками версія 1.1 

додається.  

68.  ДОЛОКС 
РЕТАРД 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
пролонгованої дії по 100 
мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 2, або 
по 10 блістерів у коробці 

"Юнік 
Фармасьютик

ал 
Лабораторіз" 
(відділення 

фірми "Дж. Б. 
Кемікалз енд 
Фармасьютик

алз Лтд.") 

Індія Юнік 
Фармасьютикал 

Лабораторіз 
(відділення фірми 
"Дж. Б. Кемікалз 

енд 
Фармасьютикалз 

Лтд.") 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування 

первинної та вторинної упаковок 
лікарського засобу, а саме: внесення 

незначних редакційних правок по 
тексту; доповнення розділів 

інформацією про нанесення перемінних 
даних (серія, термін придатності, дата 

виготовлення, реєстраційне 
посвідчення); а також п. 17. ІНШЕ та п. 

6. ІНШЕ. Термін введення змін протягом 
6 місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/3939/02/01 

69.  ДОРИТРИЦИ
Н® 

таблетки для 
розсмоктування, по 10 
таблеток у блістері, по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці 

Медіце 
Фарма ГмбХ 

та Ко. КГ 

Німеччин
а 

виробництво за 
повним циклом: 

Медіце 
Арцнайміттель 
Пюттер ГмбХ & 

Ко. КГ 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна розміру упаковки готового 

лікарського засобу (зміна кількості 
одиниць (наприклад таблеток, ампул 

тощо) в упаковці:) - Зміна поза 
діапазоном затверджених розмірів 

упаковки - введення додаткової 
упаковки № 20 (по 10 таблеток у 

блістері; по 2 блістери у картонній 
коробці) до вже зареєстрованого 
розміру упаковки ГЛЗ №10 (по 10 

таблеток у блістері; по 1 блістери у 
картонній коробці), без зміни 

первинного пакувального матеріалу. 
Зміни внесено в розділ "Упаковка" в 

інструкцію для медичного застосування 
у зв'язку з введеннням додаткової 

без 
рецепта 

 UA/12066/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

упаковки (№20) та як наслідок - 
затвердження тексту маркування 

додаткової упаковки лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

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

фармаконагляду (інші зміни) Оновлено 
текст маркування первинної та 

вторинної упаковки лікарського засобу, 
а саме вилучено інформацію, викладену 

російською мовою, зазначено одиниці 
вимірювання у системі SI та торгівельну 

назву англійською мовою, внесено 
незначні редакційні правки. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

70.  ДУАК гель; по 15 г або по 25 г, 
або по 30 г гелю в тубі; 
по 1 тубі в картонній 
коробці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни з якості. 
АФІ. (інші зміни) - Оновлення майстер-

файла для АФІ Бензоїлу пероксиду 
водного від виробника Arkema Inc., США 

з версії 
ARKEMA/LUPEROXA75FP/AP/201502 на 

версію 
ARKEMA/LUPEROXA75FP/AP/202112. 

без 
рецепта 

 UA/8202/01/01 

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

К.Т. Ромфарм 
Компані 
С.Р.Л. 

Румунiя К.Т. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) 

Зміни вносяться в зв’язку із 
необхідністю приведення написання 

адреси виробника відповідно до 
Сертифікату GMP та Висновку щодо 

підтвердження відповідності умов 
виробництва вимогам належної 

виробничої практики.  
Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Виробник" та 

"Місцезнаходження виробника та його 
адреса місця провадження діяльності" 

та до пункту 11 тексту маркування 
вторинної упаковки лікарського засобу. 

Термін введення змін протягом 6 місяців 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15824/01/01 



  43  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 до 

розділів "Особливості застосування" та 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації референтного лікарського 
засобу (Xalacom 50 micrograms/mL and 5 

mg/mL eye drops, solution). - 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. - Зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни)  

Зміни внесено до тексту маркування 
упаковки лікарського засобу, а саме до 

пунктів 3 та 12 тексту маркування 
вторинної упаковки лікарського засобу. 

Термін введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 

72.  ЕВРІСДІ® порошок для орального 
розчину, по 0,75 мг/мл, 

ТОВ «Рош 
Україна» 

Україна Виробництво 
нерозфасованого 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

за 
рецептом 

 UA/19668/01/01 



  44  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 1 оральним 
шприцом для 
багаторазового 
використання об'ємом 12 
мл (у поліетиленовому 
пакетику), 2 оральними 
шприцами для 
багаторазового 
використання об'ємом 1 
мл (кожний у 
поліетиленовому 
пакетику), які вміщені у 
поліетиленовий пакет; 1 
пляшка та 1 комплект 
вміщені у картонну 
коробку 

продукту, 
первинне 

пакування (стадія 
наповнення 

пляшок), 
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 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового 
лікарського засобу (незначна зміна у 

затверджених методах випробування) - 
Незначні зміни в методі ВЕРХ, який 
використовується для визначення 

показників "Вміст рисдапламу в пляшці", 
"Ідентифікація рисдапламу" та 

"Продукти розкладу". Пропонується 
збільшити кількість пляшок для 

приготування розчину випробовуваного 
зразка з двох до десяти. 

Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження. 

73.  ЕГЛОНІЛ® капсули по 50 мг № 30 
(15х2): по 15 капсул у 
блістері; по 2 блістери в 
картонній коробці; № 30 
(30х1): по 30 капсул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 

неураксфарм 
Арзнейміттел

ь ГмбХ 

Німеччин
а 

ДЕЛЬФАРМ 
ДІЖОН 

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу (інші зміни) 
оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог. 

за 
рецептом 

 UA/3818/02/01 

74.  ЕГЛОНІЛ® розчин для ін'єкцій, 100 
мг/2 мл, № 6: по 2 мл в 
ампулі; по 6 ампул у 
контурних чарунках у 
картонній коробці 

неураксфарм 
Арзнейміттел

ь ГмбХ 

Німеччин
а 

ДЕЛЬФАРМ 
ДІЖОН 

Францiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу (інші зміни) 
оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог.  

за 
рецептом 

 UA/3818/03/01 

75.  ЕНЕАС Таблетки, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 блістери 
у картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціонал

ь, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесено в текст маркування вторинної 
упаковки лікарського засобу у п. «ІНШЕ» 

щодо видалення логотипу компанії 

За 
рецептом 

 UA/10389/01/01 



  45  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

офіційного представника заявника в 
Україні ТОВ «АСІНО УКРАЇНА». Термін 
введення змін - протягом 6 місяців після 

затвердження. 

76.  ЕРІДОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
2 мг, по 10 таблеток в 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
пачці 

Дексель Лтд. Ізраїль виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості 
та випуск серії: 
Дексель Лтд., 

Ізраїль; 
випробування 

контролю якості 
(мікробіологічний 
контроль): ТOB 

Інститут харчової 
мікробіології та 

споживчих 
товарів, Ізраїль 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). Зміни 

внесено в текст маркування первинної 
та вторинної упаковок лікарського 

засобу у п. «ІНШЕ» щодо видалення 
логотипу компанії офіційного 

представника заявника в Україні ТОВ 
«АСІНО УКРАЇНА». Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/17620/01/01 

77.  ЕРІДОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
4 мг, по 10 таблеток в 
блістері, по 3 або 6 
блістерів в картонній 
пачці 

Дексель Лтд. Ізраїль виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості 
та випуск серії: 
Дексель Лтд., 

Ізраїль; 
випробування 

контролю якості 
(мікробіологічний 
контроль): ТOB 

Інститут харчової 
мікробіології та 

споживчих 
товарів, Ізраїль 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). Зміни 

внесено в текст маркування первинної 
та вторинної упаковок лікарського 

засобу у п. «ІНШЕ» щодо видалення 
логотипу компанії офіційного 

представника заявника в Україні ТОВ 
«АСІНО УКРАЇНА». Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/17620/01/02 

78.  ЕСТРАМОН 
50 

пластир 
трансдермальний, 50 
мкг/доба;  
по 1 пластиру в пакетику; 
по 6 пакетиків у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Виробництво за 
повним циклом: 

Гексал АГ, 
Німеччина; 

контроль якості: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
контроль якості: 

АЕРОФАРМ 
ГмбХ, Німеччина 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж первинної упаковки 

готового лікарського засобу (вилучення 
незначного показника (наприклад 

застарілого показника)) внесення змін 
до р. 3.2.Р.7. Система 

контейнер/закупорювальний засіб, а 
саме: вилучення незначного показника 
“Sealability” зі специфікації первинного 

пакувального матеріалу Sachet foil: 
Paper/PE/AL/PE. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Система контейнер/закупорювальний 

за 
рецептом 

 UA/5035/01/01 



  46  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

засіб. Зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж первинної 

упаковки готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника 

(наприклад застарілого показника))  
внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/закупорювальний засіб, а 

саме: вилучення незначного показника 
“Thickness” зі специфікації первинного 

пакувального матеріалу Sachet foil: 
Paper/PE/AL/PE. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Система контейнер/закупорювальний 
засіб. Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж первинної 
упаковки готового лікарського засобу 

(вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника)) 

внесення змін до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/закупорювальний засіб, а 

саме: вилучення незначних показників: 
“Width of foil”, "Outer diameter of foil reel", 
"Inner diameter of foil reel", "Mismatch of 

layers" зі специфікації первинного 
пакувального матеріалу Sachet foil: 

Paper/PE/AL/PE. 

79.  ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ"  

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом)  

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "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/9658/01/01 



  47  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

80.  ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом)  

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "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/9658/01/02 

81.  ЕТСЕТ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ 

ЛТД" 

Україна ТОВ "КУСУМ 
ФАРМ" 

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом)  

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділи: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "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/9658/01/03 

82.  ЕТСЕТ® таблетки, вкриті ТОВ Україна ТОВ "КУСУМ Україна внесення змін до реєстраційних за Не UA/9658/01/04 



  48  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оболонкою, по 80 мг, по 
14 таблеток у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
упаковці 

"ГЛЕДФАРМ 
ЛТД" 

ФАРМ" 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: "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

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

місяців після затвердження 

рецептом підлягає 

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

Галдерма СА Швейцарі
я 

ЛАБОРАТОРІЇ 
ГАЛДЕРМА 

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

Виправлення технічної помилки в МКЯ. 
Виправлення технічної помилки в 
методах контролю якості, у розділі 

«Склад» пов’язано з невірним 
перенесенням числового значення 

кількості діючої речовини до методів 
контролю якості, в межах одного 

документу (МКЯ). - У розділі 
«Специфікація» допущено помилку при 
перекладі критеріїв прийнятності щодо 

показників «Ідентифікація», «рН», 
«Продукти розпаду». 

Зазначене виправлення відповідає 
архівним матеріалам реєстраційного 

досьє. 

За 
рецептом 

 UA/15311/01/01 

84.  ЄВРОЗИДИМ  порошок для ін'єкцій по 
1,0 г 1 або 10 флаконів з 
порошком у картонній 
коробці 

Євро 
Лайфкер Лтд 

Велика 
Британiя 

ЕйСіЕс Добфар 
С.П.А. 

Італія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - 

Оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу, а саме: вилучено 

інформацію щодо компанії яка здійснює 
маркетинг, уточнено інформацію щодо 

терміну придатності, номеру 

за 
рецептом 

 UA/14073/01/01 



  49  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

реєстраційного посвідчення, номеру 
серії, категорії відпуску також зазначено 

назву заявника, логотип виробника, 
логотип заявника та іншу технічну 

інформацію (деталізовано). Введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

85.  ЗАВІЦЕФТА порошок для 
концентрату для розчину 
для інфузій, по 2000 
мг/500 мг; по 10 флаконів 
з порошком у картонній 
коробці 

ПФАЙЗЕР 
ЕЙЧ. СІ. ПІ. 

КОРПОРЕЙШ
Н 

США виробництво 
напівпродукту 

стерильної суміші 
цефтазидиму 

карбонату 
(цефтазидиму 
пентагідрат з 
карбонатом 

натрію), 
тестування при 

випуску: 
Антибіотікос до 

Бразіл Лтда, 
Бразилiя; 

виробництво 
напівпродукту 

стерильної суміші 
цефтазидиму 

карбонату 
(цефтазидиму 
пентагідрат з 
карбонатом 

натрію), 
тестування при 
випуску: ЕйСіЕс 
Добфар С.п.А., 

Італія; 
тестування 

натрію карбонату 
напівпродукту 

стерильної суміші 
цефтазидиму 

карбонату 
(цефтазидиму 
пентагідрат з 
карбонатом 
натрію) при 

випуску: Хелаб 
С.р.Л., Італія; 
виробництво, 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серії, 
випробування 

Бразилiя/ 
Італія 

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 авібактаму Corden 
Pharma Latina S.p.A., Italy.  

Виробнича дільниця, адреса та усі 
виробничі операції залишаються 

незмінними. Діюча редакція: Corden 
Pharma Latina S.p.A, Italy  

Пропонована редакція: Latina Pharma 
S.p.A, Italy 

за 
рецептом 

 UA/17440/01/01 



  50  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

стабільності 
готового 

лікарського 
засобу: ЕйСіЕс 
Добфар С.п.А., 

Італія; 
випробування 
стабільності 

готового 
лікарського 

засобу: ЕйСіЕс 
Добфар С.п.А., 

Італiя 

86.  ЗИНАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 1,5 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці 

ТОВ"Сандоз 
Україна" 

Україна Ей Сі Ес Добфар 
С.п.А. 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Подання оновленого 

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 1996-007-Rev 05 

від затвердженого виробника ACS 
Dobfar S.P.A. Tribiano IT діючої речовини 
цефуроксим натрію (затверджено: R1-
CEP 1996-007-Rev 04; запропоновано: 

R1-CEP 1996-007-Rev 05). 

за 
рецептом 

 UA/1524/01/02 

87.  ЗИНАЦЕФ® порошок для розчину 
для ін’єкцій, по 750 мг; 1 
флакон з порошком у 
картонній упаковці 

ТОВ"Сандоз 
Україна" 

Україна Ей Сі Ес Добфар 
С.п.А. 

Італія 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 

за 
рецептом 

 UA/1524/01/01 



  51  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробника. Подання оновленого 
сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 1996-007-Rev 05 

від затвердженого виробника ACS 
Dobfar S.P.A. Tribiano IT діючої речовини 
цефуроксим натрію (затверджено: R1-
CEP 1996-007-Rev 04; запропоновано: 

R1-CEP 1996-007-Rev 05). 

88.  ЗОЛЕУМ розчин для інфузій, 5 
мг/100 мл, по 100 мл в 
контейнері, по 1 
контейнеру в коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

 

Велика 
Британiя 

Євролайф 
Хелткеар Пвт. 

Лтд.  

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

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 відбулась у зв'язку з 
приведенням до GMP виданого 

Держлікслужбою України без фактичної 
зміни місця виробництва.  

Зміни внесено в  
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу для виробника 
Євролайф Хелткеар Пвт. Лтд. у розділ 

"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" з відповідними змінами в 
тексті маркування упаковок. Термін 

введення змін протягом 3 місяців після 
затвердження. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17715/01/01 

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

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна розміру серії 

(включаючи діапазон розміру серії) 
готового лікарського засобу (зменшення 

до 10 разів) внесення додаткового 
розміру серії 100 000 таблеток для 

готового лікарського засобу ЗОТЕК®-20  
Затверджено:  розмір серії: ЗОТЕК®-

200, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 200 мг 350 000. 

Запропоновано:  розмір серії: ЗОТЕК®-
200, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 200 мг 100 000 таблеток 
350 000 таблеток 

без 
рецепта 

 UA/11502/01/01 

90.  ЗОТЕК®-200 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

без 
рецепта 

 UA/11501/01/01 



  52  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

200 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру у 
картонній коробці 

ИЗ (ЕФ ЗЕТ І)  Лімітед Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміна розміру серії 

(включаючи діапазон розміру серії) 
готового лікарського засобу (зменшення 

до 10 разів) внесення додаткового 
розміру серії 100 000 таблеток для 

готового лікарського засобу ЗОТЕК®-20  
Затверджено:  розмір серії: ЗОТЕК®-

200, таблетки, вкриті плівковою 
оболонкою, по 200 мг 350 000. 

Запропоновано:  розмір серії: ЗОТЕК®-
200, таблетки, вкриті плівковою 

оболонкою, по 200 мг 100 000 таблеток 
350 000 таблеток 

91.  ІБУПРОФЕН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
200 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 5 блістерів у 
пачці 

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Супутня зміна 

- Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у параметрах специфікацій та/або 

допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни) - 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) подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2008-316 - Rev 
05 (затверджено: R1-CEP 2008-316 - 
Rev 04) для АФІ ібупрофену від вже 

затвердженого виробника «IOL 
Chemicals and Pharmaceuticals Ltd.», 
Індія. Як наслідок зміна у параметрах 

без 
рецепта 

 UA/3304/01/01 



  53  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

специфікації та методі контролю діючої 
речовини за показником «Залишкові 
розчинники» (гексан затверджено: не 
більше 100 ppm; запропоновано: не 

більше 290 ppm). 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) Супутня зміна - Зміни з 

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

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (доповнення 

специфікації новим показником якості та 
відповідним методом випробування) 

подання нового сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї 
№ R1-CEP 1996-061 - Rev 15 для АФІ 

ібупрофену від нового альтернативного 
виробника «Solara Active Pharma 

Sciences Limited», Індія. Як наслідок 
зміни у специфікації та методі контролю 

діючої речовини за показником 
«Залишкові розчинники», а саме: 

доповнено показник розчинниками: 
ацетон не більше 100 ppm, гексани не 

більше 290 ppm, метанол не більше 500 
ppm, 2-пропанол не більше 250 ppm, 

трихлоретилен не більше 80 ppm. 
(метод 2.2.28 ЄФ/ДФУ) 

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

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується 
у процесі виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування)  



  54  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

зміни у методі контролю діючої 
речовини за показником «Залишкові 
розчинники. Ацетон, гексан» (метод 

2.2.28 ЄФ/ДФУ) 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується 
у процесі виробництва АФІ (інші зміни у 

методах випробування (включаючи 
заміну або доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) 

доповнення методів контролю діючої 
речовини власною методикою для 
визначення показника «Залишкові 

розчинники. Ацетон, гексани, метанол, 
2-пропанол, трихлоретан» для нового 

виробника «Solara Active Pharma 
Sciences Limited», Індія (метод 2.2.28 

ЄФ/ДФУ) 

92.  ІБУФЕН® 
ДЛЯ ДІТЕЙ 
МАЛИНА 

суспензія оральна, 100 
мг/5 мл; по 100 мл у 
пластиковому (ПЕТ) 
флаконі з 
поліетиленовим 
адаптером; по 1 флакону 
разом з шприцем-
дозатором в картонній 
пачці 

Фармацевтич
ний завод 

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. Відділ 

Медана в Сєрадзі 

Польща 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 "Передозування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини (ібупрофену) згідно з 
рекомендаціями PRAC. 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/9215/01/01 

93.  ІБУФЕН® 
ДЛЯ ДІТЕЙ 
ПОЛУНИЦЯ 

суспензія оральна, 100 
мг/5 мл по 100 або по 
120 мл у пластиковому 
флаконі; по 1 флакону зі 
шприцом-дозатором у 
картонній пачці 

Фармацевтич
ний завод 

«ПОЛЬФАРМ
А» С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. Відділ 

Медана в Сєрадзі  

Польща 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 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/11881/01/01 



  55  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 "Передозування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини (ібупрофену) згідно з 
рекомендаціями PRAC 

94.  ІБУФЕН® 
ЮНІОР 

капсули м'які по 200 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній коробці  

Фармацевтич
ний завод 

"ПОЛЬФАРМ
А" С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"ПОЛЬФАРМА" 
С.А. Відділ 

Медана в Сєрадзі 

Польща 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 "Передозування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки діючої 

речовини (ібупрофену) згідно з 
рекомендаціями PRAC. 

без 
рецепта 

підлягає UA/12829/01/01 

95.  ІНДОКОЛЛІР
® 0,1% 

краплі очні, 1 мг/мл; по 5 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці у 
картонній коробці 

ТОВ «БАУШ 
ХЕЛС»  

Україна Лабораторія 
Шовен, Франція; 

Др. Герхард 
Манн Хем.-фарм. 

Фабрик ГмбХ, 
Німеччина  

Франція/ 
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 

за 
рецептом 

 UA/3260/01/01 



  56  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Барміна Ганна 
Олександрівна. Пропонована редакція: 

Прокопенко Ірина Миколаївна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд.  

96.  КАЛЬЦІУМ 
ФЛУОРАТУМ 
СІЛЬ 
ДОКТОРА 
ШЮССЛЕРА 
№1 

таблетки по 80 таблеток 
у флаконі; по 1 флакону 
у картонній коробці 

Дойче 
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттел
ь ГмбХ & Ко. 

КГ 

Німеччин
а 

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ 

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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Dr. Anja Hofner. 
Пропонована редакція: Dr. Stephan 

Kohler. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла 

системи фармаконагляду. Зміна місця 
здійснення основної діяльності з 

фармаконагляду. 

без 
рецепта 

 UA/12196/01/01 

97.  КАЛЬЦІЮ 
ФОЛІНАТ 

розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 3 мл або по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул в 
пачці; по 3 мл або по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул в 
блістері, по 1 блістеру у 
пачці; по 3 мл або по 5 
мл в ампулі; по 100 
ампул в коробці 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - Харків"  

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 

за 
рецептом 

 UA/14340/01/01 



  57  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № CEP 1997-051 - Rev 10 
(затверджено: R1-CEP 1997-051 - Rev 

09) для АФІ кальцію фолінату гідрату від 
затвердженого виробника Cerbios-

Pharma SA, Швейцарія. 

98.  КАЛЬЦІЮ 
ФОЛІНАТ 
ГІДРАТ 

порошок (субстанція)  
у поліетиленовому 
пакеті, вміщеному в 
поліетиленовий 
фольгований пакет для 
виробництва стерильних 
та нестерильних 
лікаських форм 

Приватне 
акціонерне 
товариство 
“Лекхім – 
Харків” 

Україна Сербіос-Фарма 
СА 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № CEP 1997-051 - Rev 10 
(затверджено: R1-CEP 1997-051 - Rev 

09). 

-  UA/11810/01/01 

99.  КАНДИБІОТИ
К 

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

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 

власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

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

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) - Зміна назви 
виробника АФІ. Виробнича дільниця, 
місцезнаходження та усі виробничі 
операції залишаються незмінними. 

Діюча реовина: Amoli Organics Pvt. Ltd. 
Пропонована редакція: Amoli Organics 

за 
рецептом 

 UA/8208/01/01 



  58  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(A division of Umedica Laboratories Pvt. 
Ltd.) 

100.  КАНДІД порошок нашкірний, 10 
мг/г; по 30 г у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 

власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

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

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) - Зміна назви 
виробника АФІ. Виробнича дільниця, 
місцезнаходження та усі виробничі 
операції залишаються незмінними. 

Діюча реовина: Amoli Organics Pvt. Ltd. 
Пропонована редакція: Amoli Organics 
(A division of Umedica Laboratories Pvt. 

Ltd.) 

без 
рецепта 

 UA/9754/03/01 

101.  КАНДІД-Б крем по 15 г у тубі; по 1 
тубі в картонній упаковці 

Гленмарк 
Фармасьютик

алз Лтд. 

Індія Гленмарк 
Фармасьютикалз 

Лтд. 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 

власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

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

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) Зміна назви 
виробника АФІ. Виробнича дільниця, 
місцезнаходження та усі виробничі 
операції залишаються незмінними. 

Діюча реовина: Amoli Organics Pvt. Ltd. 
Пропонована редакція: Amoli Organics ( 
A division of Umedica Laboratories Pvt. 

Ltd.)  

за 
рецептом 

 UA/8210/01/01 

102.  КАРДОСАЛ® таблетки, вкриті Менаріні Люксембу Виробництво "in Німеччина внесення змін до реєстраційних за  UA/7139/01/01 



  59  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ПЛЮС 
20/12,5 

плівковою оболонкою, по 
20 мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці 

Інтернешонал 
Оперейшонс 
Люксембург 

С.А. 

рг bulk": ДАІЧІ 
САНКІО ЮРОУП 
ГмбХ, Німеччина; 

Первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ, 
Нiмеччина; 

виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серій: 
Менаріні-Фон 
Хейден ГмбХ, 

Німеччина 

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 (інші зміни) 

Заявником Менаріні Інтернешонал 
Оперейшонс Люксембург С.А., 

Люксембург оновлено план управління 
ризиками лікарського засобу Кардосал® 

плюс 20/12,5, таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 20 мг/12,5 мг, 
по 14 таблеток у блістері; по 1 або по 2 

блістери в картонній коробці згідно з 
вимогами до Стандартизованого 

формату ПУР (Rev.2 accompanying 
GVP, Module V Rev.2, Human Medicines 
Evaluation Guidance on the format of the 
risk management plan (RMP) in the EU – 
in integrated format). Зміни внесено до 
частин: II «Специфікація з безпеки», 
V «Заходи з мінімізації ризиків», VI 

«Резюме плану управління ризиками» 
та VII «Додатки» у зв’язку з видаленням 

проблем безпеки відповідно до звіту 
HaRP. Резюме Плану управління 
ризиками версія 5.0 додається.  

рецептом 

103.  КЕТАМІН-ЗН розчин для ін'єкцій, 50 
мг/мл; по 2 мл в ампулі; 
по 10 ампул у коробці з 
картону; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
блістері; по 2 блістери у 
коробці з картону 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ’Я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

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

Зміна у термінах придатності або 
умовах зберігання готового лікарського 
засобу (збільшення терміну придатності 

готового лікарського засобу) - Для 
торгової упаковки (підтверджується 
даними реального часу) Збільшення 

терміну придатності у зв'язку із 
отриманням позитивних даних щодо 

дослідження стабільності у реальному 
часі. Діюча редакція: Термін 

придатності: 2 роки Пропонована 
редакція: Термін придатності: 3 роки 

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділ «Термін придатності». 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12951/01/01 

104.  КЕТОРОЛ розчин для ін'єкцій, 30 
мг/мл; по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у блістері 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лімітед 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у короткій 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2566/01/01 



  60  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 
розділу "Особливості застосування" 
щодо безпеки застосування діючої 

речовини відповідно до рекомендації 
PRAC. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

105.  КЕТОРОЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
10 мг, по 10 таблеток у 
алюміній-алюмінієвому 
(Alu-Alu) блістері; по 2 
блістери у пачці 

Д-р Редді'с 
Лабораторіс 

Лтд 

Індія Д-р Редді’с 
Лабораторіс Лтд, 

ФТО – ІI 

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 внесені до Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділу "Особливості 
застосування" щодо безпеки 

застосування діючої речовини за 
рекомендацією PRAC EMA. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/2566/02/01 

106.  КЕТОСТЕРИ
Л 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по 
20 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
запаяному пакеті з 
алюмінієвої фольги; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Лабесфаль 
Лабораторіос 
Алміро, С.А. 

Португалія 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 

за 
рецептом 

 UA/2403/01/01 



  61  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 1998-137- Rev 

05 (затверджено: R1-CEP 1998-137- Rev 
04) для АФІ Триптофан від 

затвердженого виробника Ajinomoto 
Health and Nutrition North America, Inc., 

США 

107.  КЕТОСТЕРИ
Л 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; по 
20 таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
запаяному пакеті з 
алюмінієвої фольги; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Фрезеніус 
Кабі 

Дойчланд 
ГмбХ 

Німеччин
а 

Лабесфаль 
Лабораторіос 
Алміро, С.А. 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 1999-189-Rev 03 

(затверджено: R1-CEP 1999-189-Rev 02) 
для Діючої речовини Триптофан від 

затвердженого виробника Kyowa Hakko 
Bio Co., Ltd., Японія 

за 
рецептом 

 UA/2403/01/01 

108.  КЛАРИТРОМІ
ЦИН-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані 

з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС 
(інші зміни) приведення специфікації та 

аналітичних методик АФІ Повідон до 
вимог монографії ЕР та ДФУ. 

за 
рецептом 

 UA/0279/01/01 

109.  КЛАРИТРОМІ
ЦИН-

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг; по 

ПрАТ 
"Фармацевти

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 

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

за 
рецептом 

 UA/0279/01/02 



  62  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ДАРНИЦЯ 7 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці 

чна фірма 
"Дарниця", 

Україна 

фірма "Дарниця"  Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані 
з необхідністю приведення у 

відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави ЄС 
(інші зміни) приведення специфікації та 

аналітичних методик АФІ Повідон до 
вимог монографії ЕР та ДФУ. 

110.  КЛОДИФЕН розчин для ін`єкцій, 25 
мг/мл; по 3 мл у ампулах, 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці; 1 
контурна чарункова 
упаковка в картонній 
коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення 

додаткової дільниці виробництва для 
частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу 
(дільниця, на якій проводяться будь-які 
виробничі стадії, за винятком випуску 
серії, контролю якості та вторинного 

пакування для стерильних лікарських 
засобів (включаючи вироблені 

асептичним методом), крім лікарських 
засобів біологічного/імунологічного 

походження) Супутня зміна - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для 

частини або всього виробничого 
процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для вторинного пакування) 
заміна виробника, відповідального за 
виробництво та пакування лікарського 
засобу. 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 - заміна виробника, 

відповідального контроль та випуск серії 
лікарського засобу. Зміни внесено в 

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

"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" з відповідними змінами в 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16930/01/01 



  63  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тексті маркування упаковок. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) Зміни 
внесено в текст маркування первинної 

упаковки лікарського засобу, а саме у п. 
2. "КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ" 

вилучено "Розчин для ін'єкцій. 
Стерильно" та у п. 6. "ІНШЕ" вилучено 

"наявний логотип заявника".  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. 

111.  КЛОПІДОГРЕ
ЛЮ 
ГІДРОСУЛЬФ
АТ 
(БІСУЛЬФАТ) 

порошок (субстанція) в 
пакетах поліетиленових 
для фармацевтичного 
застосування 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 
 

Україна Сінтімед Лабс 
Пріват Лімітед  

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 

власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

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

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) - Зміна назви 

виробника АФІ. Місцезнаходження 
виробника, виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються 
незмінними. Діюча редакція: Ind-Swift 

Laboratories Limited  
Інд-Свіфт Лебореторіз Лімітед. 

Пропонована редакція: Synthimed Labs 
Private Limited. Сінтімед Лабс Пріват 

Лімітед 

-  UA/14754/01/01 

112.  КОМБІСАРТ 
Н 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
10 мг/160 мг/12,5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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, 

за 
рецептом 

 UA/15125/01/01 



  64  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

113.  КОНТРОЛОК
® 

таблетки 
гастрорезистентні по 20 
мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Такеда ГмбХ Німеччин
а 

виробництво за 
повним циклом: 
Такеда ГмбХ, 

місце 
виробництва 
Оранієнбург 

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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Stephane Brouckaert. 
Пропонована редакція: Jean-Marie Heim. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. 

за 
рецептом 

 UA/0106/01/02 

114.  КОРВАЛКАП
С ЕКСТРА 

капсули тверді; 
по 10 капсул у блістерах; 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або 3 блістери в 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

без 
рецепта 

 UA/13729/01/01 



  65  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

115.  КОРВАЛТАБ таблетки; по 10 таблеток 
у блістерах; по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або 10 блістерів у пачці з 
картону 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

АФІ. Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) - внесення 

зміни в процес виробництва АФІ 
етилового ефіру α-бромізовалеріанової 

кислоти (ТОВ ФАРМХІМ), у зв’язку із 
оптимізацією технологічного процесу, а 

саме: - додано витримку при 
перемішуванні після завантаження 
кислоти ізовалеріанової та хлориду 

тіонілу;  
- додано нагрів та витримку після 

дозування брому;  
- змінено температуру охолодження 

реакційної маси з 20-25 °С на 45-50 °С;  
- видалено ділення шарів після 

завантаження спирту етилового та 
кислоти сірчаної; 

- додано промивку водою питною після 
нейтралізації розчином гідрокарбонату 

натрію;  
- додано повторний розгін фракцій.  

без 
рецепта – 
№ 10 та № 

10х2; за 
рецептом – 

№ 10х10 

 UA/1028/01/01 

116.  КОРВАЛТАБ таблетки; in bulk: по 7 кг 
таблеток у 
поліетиленовому пакеті; 
по 1 пакету в контейнері 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

АФІ. Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) - внесення 

зміни в процес виробництва АФІ 
етилового ефіру α-бромізовалеріанової 

кислоти (ТОВ ФАРМХІМ), у зв’язку із 
оптимізацією технологічного процесу, а 

саме: - додано витримку при 
перемішуванні після завантаження 
кислоти ізовалеріанової та хлориду 

тіонілу;  
- додано нагрів та витримку після 

дозування брому;  
- змінено температуру охолодження 

реакційної маси з 20-25 °С на 45-50 °С;  
- видалено ділення шарів після 

-  UA/3760/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

завантаження спирту етилового та 
кислоти сірчаної; 

- додано промивку водою питною після 
нейтралізації розчином гідрокарбонату 

натрію;  
- додано повторний розгін фракцій.  

117.  КОРНЕРЕГЕ
ЛЬ® 

гель очний, 50 мг/г, по 5 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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Барміна Ганна 
Олександрівна. Пропонована редакція: 

Прокопенко Ірина Миколаївна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. 

Без 
рецепта 

 UA/8545/01/01 

118.  КСАФІНА ліофілізат для розчину 
для ін'єкцій по 8 мг; 1 або 
5 флаконів із темного 
скла І класу, закупорені 
гумовою пробкою під 
алюмінієвим ковпачком у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 
"ФАРМБЕРГ" 

Україна Свісс 
Парентералс 

Лтд. 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового 
лікарського засобу (інші зміни). 

Внесення незначних змін до методу 
випробування за п. «Кількісне 

визначення», а саме – виправлення 
одиниць виміру з мг на г у описі 

приготування Рухомої фази А. Дана 
невідповідність є суто технічною, що 
виникла при перекладі р.3.2.Р.5.2 при 

створенні МКЯ ЛЗ під час реєстрації ЛЗ 
Ксафіна. 

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

засобу (інші зміни) - Внесення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20092/01/01 



  67  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

незначних змін до методу випробування 
за п. «Супровідні домішки», а саме – 

виправлення одиниць виміру з мг на г у 
описі приготування Рухомої фази А. 

Дана невідповідність є суто технічною, 
що виникла при перекладі р.3.2.Р.5.2 

при створенні МКЯ ЛЗ під час реєстрації 
ЛЗ Ксафіна. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Опис та склад. 
Зміна у складі (допоміжних речовинах) 
готового лікарського засобу (інші зміни) 
- Введення альтернативної допоміжної 

речовини HCl, що виступає у якості 
речовини для регулювання рН. 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 ЛЗ з 2 років до 3 років, на 

підставі результатів дослідження 
стабільності. Зміни внесено в інструкцію 
для медичного застосування лікарського 

засобу у розділ "Термін придатності". 
введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського 

засобу (доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування)  
Доповнення специфікації новим 
показником «Опис відновленого 

розчину» з критерієм прийнятності 
«розчин має бути прозорим та жовтим, 

вільний від сторонніх включень та 
волокон» та відповідним методом 

випробування (внутрішня методика 
виробника). 

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 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

випробування) - Доповнення 
специфікації новим показником «Колір 

розчину» з критерієм прийнятності 
«Розчин має бути прозорим, ступінь 

забарвлення якого не перевищує 
ступінь забарвлення еталонного 

розчину GY1» та відповідним методом 
випробування (внутрішня методика 

виробника). 

119.  КСЕЛЬЯНЗ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
5 мг; по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 4 
блістери у картонній 
пачці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн 
 

США виробництво за 
повним циклом: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ 

 

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, 
включаючи випуск серій) 

Адміністративна зміна у зв’язку зі 
зміною адреси виробника. Виробнича 

дільниця та всі виробничі операції 
залишаються без змін. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу, коротку 
характеристику лікарського засобу та, 

відповідно, в текст маркування 
лікарського засобу щодо 

місцезнаходження виробника. Введення 
змін протягом 12-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14485/01/01 

120.  КУТІВЕЙТ  крем 0,05 %; по 15 г у 
тубі; по 1 тубі у картонній 
упаковці 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед  
 

Велика 
Британiя 

Делфарм 
Познань С.А. 

 

Польща 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)  

за 
рецептом 

 UA/2677/02/01 

121.  ЛАФАКСИН® 
XR АСІНО 

таблетки пролонгованої 
дії, по 150 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
пачці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

Ізраїль виробництво 
продукції in bulk 
та випуск серії: 
Дексель Фарма 
Технолоджиз 
Лтд., Ізраїль; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості: 

Дексель Лтд., 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового 
лікарського засобу (незначна зміна у 

затверджених методах випробування) 
внесення незначних змін до Методу 
випробування ГЛЗ: - за показником 

"Кількісне визначення венлафаксину 
основи", зокрема: у пробопідготовці 

випробувального розчину збільшують 

за 
рецептом 

 UA/19740/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Ізраїль; 
випробування 

контролю якості 
(мікробіологічний 
контроль): ТOB 

“Інститут 
харчової 

мікробіології та 
споживчих 

товарів”, Ізраїль 

час витримки в ультразвуковій бані з 30 
хв до 40 хв; незначні редакційні зміни. 

Метод випробування залишився 
незмінним. 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), 
внесення незначних змін до Методів 
випробування ГЛЗ: - за показниками 

"Супровідні домішки”: незначні 
редакційні зміни; - за показником 

"Розчинення": видалення критеріїв 
прийнятності та незначні редакційні 

зміни. Методи випробування 
залишились незмінними 

122.  ЛАФАКСИН® 
XR АСІНО 

таблетки пролонгованої 
дії, по 150 мг по 14 
таблеток у блістері, по 2 
блістери у картонній 
пачці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

Ізраїль виробництво 
продукції in bulk 
та випуск серії: 
Дексель Фарма 
Технолоджиз 
Лтд., Ізраїль; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості: 

Дексель Лтд., 
Ізраїль; 

випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): ТOB 

“Інститут 
харчової 

мікробіології та 
споживчих 

товарів”, Ізраїль 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесено у текст маркування вторинної 
упаковки лікарського засобу у п. 12. 

"Номер реєстраційного посвідчення", п. 
17. ІНШЕ конкретизовано технічну 

інформацію, а також з п. «ІНШЕ» тексту 
маркування вторинної та первинної 

упаковок лікарського засобу видалено 
інформацію про логотип компанії. - 
Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження. 

За 
рецептом 

 UA/19740/01/01 

123.  ЛАФАКСИН® 
XR АСІНО 

таблетки пролонгованої 
дії по 75 мг; по 14 
таблеток у блістері з 
календарною шкалою; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

Ізраїль виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості 
та випуск серії: 
Дексель Лтд., 

Ізраїль; 
випробування 

контролю якості 
(мікробіологічний 
контроль): ТОВ 

Інститут харчової 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесено в текст маркування первинної 
та вторинної упаковок лікарського 

засобу у п. «ІНШЕ» щодо видалення 
логотипу компанії офіційного 

представника заявника в Україні ТОВ 
«АСІНО УКРАЇНА», а також у п. 17. 
ІНШЕ тексту маркування вторинної 

упаковки уточнення технічної 

За 
рецептом 

 UA/13444/01/01 



  70  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

мікробіології та 
споживчих 

товарів, Ізраїль 

інформації. 
Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження. 

124.  ЛЕВАКСЕЛА
® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
500 мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 5 
або 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування: КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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 у датах подання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки. Діюча редакція:  
Кінцева дата для включення даних до 
РОЗБ - 01.10.2018 р. Дата подання - 
30.12.2018 р. Пропонована редакція: 
Кінцева дата для включення даних до 
РОЗБ - 01.10.2026 р. Дата подання - 

30.12.2026 р. Рекомендовано до 
затвердження відповідно до 

періодичності подання регулярно 
оновлюваних звітів з безпеки лікарських 

засобів у ЄС.  

за 
рецептом 

 UA/15596/02/02 

125.  ЛЕВАКСЕЛА
® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою по 
250 мг; по 1 таблетці у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці; по 5 
або 7 таблеток у 
блістері; по 1 або по 2 
блістери в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування: КРКА, 
д.д., Ново место, 

Словенія; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Словенія 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 у датах подання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки. Діюча редакція:  
Кінцева дата для включення даних до 
РОЗБ - 01.10.2018 р. Дата подання - 
30.12.2018 р. Пропонована редакція: 
Кінцева дата для включення даних до 
РОЗБ - 01.10.2026 р. Дата подання - 

30.12.2026 р. Рекомендовано до 
затвердження відповідно до 

періодичності подання регулярно 
оновлюваних звітів з безпеки лікарських 

засобів у ЄС.  

за 
рецептом 

 UA/15596/02/01 

126.  ЛЕВОМЕКОЛ
Ь 

мазь, по 40 г у тубі; по 1 
тубі в пачці 

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак"  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 

без 
рецепта 

 UA/1197/01/01 



  71  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

затвердженому досьє)(введення нового 
виробника АФІ з наданням мастер-

файла на АФІ) Додавання 
альтернативного виробника АФІ 

Метилурацил – АТ «Фармак», Україна з 
наданням мастер-файла (DMF000342/1) 

127.  ЛЕВОФЛОКС
АЦИН 

розчин для інфузій по 5 
мг/мл по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону у 
пачці з картону  

М. Біотек Лтд Велика 
Британiя 

ПТ. НОВЕЛЛ 
ФАРМАСЬЮТІКА
Л ЛАБОРАТОРІЗ 

Індонезiя 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", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини 
лікарського засобу. 

за 
рецептом 

Не 
піддягає 

UA/12860/01/01 

128.  ЛЕВОФЛОКС
АЦИН-
АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 мг, по 
7 таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
коробціз картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом)  

Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 
"Передозування" відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14395/01/02 



  72  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. Термін 
введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження. 

129.  ЛЕВОФЛОКС
АЦИН-
АСТРАФАРМ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 мг, по 
7 таблеток у блістері; по 
1 або 2 блістери у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

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

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

регулярно оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або досліджень з 

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

проведених відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом)  

Зміни внесено до Інструкції для 
медичного застосування лікарського 

засобу до розділів "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 
"Передозування" відповідно до 

оновленої інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. Термін 
введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14395/01/01 

130.  ЛІНЕЗОЛІД 
КРКА 

розчин для інфузій, 2 
мг/мл; по 300 мл у 
системі для 
внутрішньовенного 
введення; по 1 системі 
для внутрішньовенного 
введення в пакеті з 
ламінованої фольги; по 1 
або 10 пакетів у коробці 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія виробництво "in 
bulk", первинне 

та вторинне 
пакування, 
третинне 

пакування: 
Інфомед Флюідз 
С.р.л., Румунія;  

третинне 
пакування, 

контроль серії та 
випуск серії: 

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

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія;  

третинне 
пакування: 

КРКА, д.д., Ново 
место, Словенія 

Румунія/ 
Словенія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Оновлення тексту маркування упаковки 
лікарського засобу, а саме уточнено 

інформацію щодо терміну придатності, 
конкретизовано інформацію щодо 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних). Зміни внесено 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/16130/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

розділи "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Побічні реакції" згідно з інформацією 

щодо медичного застосування 
референтного лікарського засобу 

(ЗИВОКС, розчин для інфузій). 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

131.  ЛІНЕФОР капсули тверді по 75 мг 
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери в картонній 
коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"Польфарма" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"Польфарма" 
С.А. 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 

або допоміжної речовини) - Новий 
сертифікат для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини від нового або 
вже затвердженого виробника. Подання 

нового ГЕ-сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї № R1-CEP 

2008-048-Rev 00 для допоміжної 
речовини Gelatin від нового виробника 

Pioneer Jellice India Private Limited. Зміни 
І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини) - Оновлений 

за 
рецептом 

 UA/18144/01/01 



  74  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

сертифікат від вже затвердженого 
виробника - Подання оновленого ГЕ-

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2000-045-Rev 06 

(затверджено: R1-CEP 2000-045-Rev 04) 
для допоміжної речовини Gelatin від вже 
затвердженого виробника Tessenderlo 
Group N.V. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини) - Оновлений 

сертифікат від вже затвердженого 
виробника -  

Подання оновленого ГЕ-сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї 

№ R1-CEP 2000-029 - Rev 06 
(затверджено: R1-CEP 2000-029 - Rev 

05) для допоміжної речовини Gelatin від 
вже затвердженого виробника 

ROUSSELOT SAS. 

132.  ЛІНЕФОР капсули тверді по 150 мг 
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери в картонній 
коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"Польфарма" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"Польфарма" 
С.А. 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 

або допоміжної речовини) - Новий 
сертифікат для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту 

за 
рецептом 

 UA/18144/01/02 



  75  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

або допоміжної речовини від нового або 
вже затвердженого виробника. Подання 

нового ГЕ-сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї № R1-CEP 

2008-048-Rev 00 для допоміжної 
речовини Gelatin від нового виробника 

Pioneer Jellice India Private Limited. Зміни 
І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини) - Оновлений 

сертифікат від вже затвердженого 
виробника - Подання оновленого ГЕ-

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2000-045-Rev 06 

(затверджено: R1-CEP 2000-045-Rev 04) 
для допоміжної речовини Gelatin від вже 
затвердженого виробника Tessenderlo 
Group N.V. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини) - Оновлений 

сертифікат від вже затвердженого 
виробника -  

Подання оновленого ГЕ-сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї 

№ R1-CEP 2000-029 - Rev 06 



  76  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(затверджено: R1-CEP 2000-029 - Rev 
05) для допоміжної речовини Gelatin від 

вже затвердженого виробника 
ROUSSELOT SAS. 

133.  ЛІНЕФОР капсули тверді по 300 мг 
по 14 капсул у блістері; 
по 4 блістери в картонній 
коробці 

Фармацевтич
ний завод 

"Польфарма" 
С.А. 

Польща Фармацевтичний 
завод 

"Польфарма" 
С.А. 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 

або допоміжної речовини) - Новий 
сертифікат для вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини від нового або 
вже затвердженого виробника. Подання 

нового ГЕ-сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї № R1-CEP 

2008-048-Rev 00 для допоміжної 
речовини Gelatin від нового виробника 

Pioneer Jellice India Private Limited. Зміни 
І типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини) - Оновлений 

сертифікат від вже затвердженого 
виробника - Подання оновленого ГЕ-

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP 2000-045-Rev 06 

(затверджено: R1-CEP 2000-045-Rev 04) 

за 
рецептом 

 UA/18144/01/03 



  77  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

для допоміжної речовини Gelatin від вже 
затвердженого виробника Tessenderlo 
Group N.V. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (ГЕ-сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для 

АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного продукту 
або допоміжної речовини) - Оновлений 

сертифікат від вже затвердженого 
виробника -  

Подання оновленого ГЕ-сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї 

№ R1-CEP 2000-029 - Rev 06 
(затверджено: R1-CEP 2000-029 - Rev 

05) для допоміжної речовини Gelatin від 
вже затвердженого виробника 

ROUSSELOT SAS. 

134.  ЛОПЕДІУМ® капсули тверді по 2 мг; 
по 6 капсул у блістері; по 
1 блістеру в картонній 
коробці; по 10 капсул у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія виробництво in 
bulk, пакування, 

випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
пакування, випуск 

серії: Лек С.А., 
Польща; 

виробництво за 
повним циклом: 
Сандоз С.Р.Л., 

Румунія 

Німеччина/ 
Румунія 

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: Габріела Хекер-

Барз/Gabriele Hecker-Barth. 
Пропонована редакція: Juergen Maares / 
Юрген Маарес. Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, 

без 
рецепта 

 UA/9738/01/01 



  78  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідальної за фармаконагляд. Зміна 
контактної особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. Діюча редакція: Орлов 

В'ячеслав Вікторович. Пропонована 
редакція: Танасова Зоряна Миколаївна. 

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

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

основної діяльності з фармаконагляду  

135.  МАБТЕРА® концентрат для розчину 
для інфузій, 100 мг/10 
мл;  
по 10 мл у флаконі; по 2 
флакони в картонній 
коробці; 
по 50 мл у флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ТОВ «Рош 
Україна»  

 

Україна Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування, 
вторинне 

пакування, 
випробування 

контролю якості, 
випуск серії:  

Рош Діагностикс 
ГмбХ, Німеччина;  

Вторинне 
пакування, 

випробування 
контролю якості, 

випуск серії: 
Ф.Хоффманн-Ля 

Рош Лтд, 
Швейцарія;  

Виробництво 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування:  
Дженентек Інк., 

США;  
Випробування 

контролю якості 
при випуску за 
показниками 
Бактеріальні 
ендотоксини, 
Стерильність:  

Лабор ЛС СЕ енд 
Ко. КГ, Німеччина 

Німеччина/ 
Швейцарія/ 

США 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II 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) (зміна 
потребує подальшого обґрунтування 

новими додатковими даними). 
Представлені зміни в інформації з 

безпеки щодо внесення змін та 
доповнень у розділи проекту інструкції 

для медичного застосування 
"Фармакологічні властивості", 

"Показання" (редагування), 
"Протипоказання", "Особливості 

застосування", "Спосіб застосування та 
дози", "Побічні реакції", відповідно до 
рекомендації PRAC, підтвердження 

затвердження змін в країні 
заявника/виробника, оновленої короткої 
характеристики на препарат, клінічного 
огляду, - можуть бути рекомендовані до 
затвердження та внесення в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу. Термін введення змін протягом 

6 місяців після затвердження. В 
поточній процедурі Заявником надано 
оновлений План управління ризиками 

(ПУР). Зміни внесено у Частину І, 
Частину ІІ (модулі CII, CIV, CV, CVII, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14231/02/01 



  79  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

CVIII), Частину ІІІ.I, Частину V, Частину 
VI, Додатки, на підставі клінічного 

огляду, підтвердження затвердження 
змін в країні заявника/виробника. 

Резюме Плану управління ризиками 
версія 25.1 надається. Впровадження 

ПУР без відтермінування.  
Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Показання" 

(редаговано текст розділу без фактичної 
зміни показань), "Фармакологічні 
властивості", "Протипоказання", 

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації з безпеки, 
наведеної в матеріалах реєстраційного 

досьє.  
Введення змін протягом 6 місяців після 

затвердження 

136.  МАВЕНКЛАД
® 

таблетки по 10 мг; по 1, 4 
або 6 таблеток в 
алюмінієвому блістері, 
запечатаному у картонну 
обкладинку, яку 
вміщують у контурну 
чарункову упаковку та 
вкладають у картонну 
коробку 

Арес Трейдінг 
С.А. 

Швейцарі
я 

Виробник 
(виробництво 

нерозфасованого 
препарату, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль якості, 

випуск серій): 
НерФарМа 

С.Р.Л., Італія 
Виробник 

(контроль якості: 
визначення 
елементних 
домішок): 

Єврофінс Біолаб 
С.Р.Л., Італія 

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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Сабіна Хакель / Sabine 
Hackel. Пропонована редакція: Ельке 

Сільвестр / Elke Sylvester. 

за 
рецептом 

 UA/17515/01/01 

137.  МАГНІКУМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
кишковорозчинні, по 10 
таблеток у блістері; по 5 
блістерів у пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

без 
рецепта 

 UA/7038/01/01 



  80  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

138.  МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС® 

капсули вагінальні м'які; 
по 8 капсул у блістері; по 
1 блістеру в пачці 
картонній 

Полікем 
С.р.л. 

Італiя відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

Доппель 
Фармацеутіці 
С.р.л., Італiя; 

відповідальний 
за повний цикл 
виробництва: 

Доппель 
Фармацеутіці 
C.р.л., Італія; 

виробник 
продукту in bulk: 
Каталент Італі 
С.п.А., Iталiя 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP-2003-118-Rev 07 
від затвердженого виробника VUAB 
PHARMA A.S. для діючої речовини 

ністатин (затверджено: R1-CEP-2003-
118-Rev 06 запропоновано: R1-CEP-

2003-118-Rev 07). 

за 
рецептом 

 UA/3934/02/01 

139.  МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС® 

крем вагінальний по 30 г 
у тубі; по 1 тубі в 
комплекті з 
градуйованим шприцом у 
картонній пачці 

Полікем 
С.р.л. 

Італiя Доппель 
Фармацеутіці 

C.р.л. 

Італія 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 

за 
рецептом 

 UA/3934/01/01 



  81  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї R1-CEP-2003-118-Rev 07 
від затвердженого виробника VUAB 
PHARMA A.S. для діючої речовини 

ністатин (затверджено: R1-CEP-2003-
118-Rev 06 запропоновано: R1-CEP-

2003-118-Rev 07). 

140.  МЕДОПЕНЕМ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1 г; 1 флакон з 
порошком у картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр Медокемі Лімітед 
 

Кіпр 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 відповідно до 
даних про стабільність. Діюча редакція: 

2 роки Пропонована редакція: 3 роки 
Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділ "Термін придатності". 
Введення змін протягом 3-х місяців 

після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. 

Стабільність. Зміна у термінах 
придатності або умовах зберігання 

готового лікарського засобу (збільшення 
терміну придатності готового 

лікарського засобу) - Після розчинення 
або відновлення (підтверджується 

даними реального часу) подовження 
терміну придатності ГЛЗ, після 

розчинення. Діюча редакція: 3.2.P.8.1. 
Stability summary and conclusions. Shelf 
life after reconstitution The reconstituted 

solutions for intravenous injection or 
infusion should be used immediately. The 

time interval between the beginning of 
reconstitution and the end of intravenous 

injection or infusion should not exceed one 
hour.  

Do not freeze the reconstituted solution.  
Пропонована редакція: 3.2.P.8.1. 
Stability summary and conclusions.  

Shelf life after reconstitution  
Intravenous bolus injection admіnistration  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11738/01/02 



  82  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

The drug product is dissolved in water for 
injection to a final concentration of 50 

mg/ml. The prepared solution is physically 
and chemically stable for 3 hours at up to 

25°C or 12 hours under refrigerated 
conditions (2-8°C).  

Intravenous infusion injection 
admіnistration  

The drug product is dissolved in either 
0.9% sodium chloride solution for infusion 

or 5% glucose solution for infusion to a 
final concentration of 1 to 20 mg/ml. The 
solution reconstituted with 0.9% sodium 

chloride for infusion in physically and 
chemically stable for 3 hours at up to 25°C 
or 24 hours under refrigerated conditions 

(2-8°C).  
The solution reconstituted with 5% glucose 

solution for infusion should be used 
immediately.  

From a microbiological point of view, 
unless the method of 

opening/reconstitution/dilution precludes 
the risk of microbiological contamination, 
the product should be used immediately.  
If not used immediately in-use storage 

times and conditions are the responsibility 
of the user.  

Reconstituted solution of the product in 5% 
glucose solution should be used 

immediately.  
The constituted solutions should not be 

frozen.  
Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування лікарського 
засобу у розділ "Умови зберігання".  
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна будь-якої частини матеріалу 

первинної упаковки, що не контактує з 
готовим лікарським засобом (наприклад 

колір кришечок з контролем першого 
відкриття, колір кодових кілець на 

ампулах, контейнера для голок (різні 
види пластмаси) (зміна, яка не впливає 
на коротку характеристику лікарського 

засобу) додавання первинної упаковки – 
алюмінієві кришечки з контролем 

першого відкриття.  
Зміни II типу - Зміни з якості. Готовий 



  83  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

готового лікарського засобу (зміна 
знаходиться поза затвердженими 

допустимими межами специфікацій)  
зміна вимог специфікації за показником 
«Супутні домішки» після відновлення. 

141.  МЕДОТИЛІН розчин для ін`єкцій, 1000 
мг/4 мл; по 4 мл в ампулі; 
по 3 ампули в контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці в картонній 
коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН" 

Україна К.О. Ромфарм 
Компані С.Р.Л. 

Румунія 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 
надано оновлений План управління 

ризиками версія 2.0. Зміни внесено до 
частин: І «Загальна інформація» ІІ 

«Специфікація з безпеки» ІІІ «План з 
фармаконагляду» V «Заходи з 

мінімізації ризиків» VI «Резюме плану 
управління ризиками» VII «Додатки» 
(додатки 1-8) у зв’язку з оновленням 

інформації з безпеки діючої речовини 
холіну альфосцерату відповідно до 

актуальної референтної інформації, а 
також у зв'язку із зміною формату 

відповідно до вимог Evaluation Guidance 
on the format of the risk management plan 
(RMP) in the EU – in integrated format. 31 

October 2018 EMA/164014/2018 
Rev.2.0.1 accompanying GVP Module V 

Rev.2 Human Medicines). Резюме Плану 
управління ризиками версія 2.0 

додається. 

За 
рецептом 

 UA/14716/01/01 

142.  МЕТФОРМІН 
САНДОЗ® 

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

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія Лек С.А., Польща 
(виробництво за 
повним циклом; 

пакування,  
випуск серії); 

Новартіс 
Фармасьютікал 
Мануфактуринг 

ЛЛС  

Польща/ 
Словенія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: уточнення написання 

упаковки в наказі МОЗ України № 2110 
від 18.12.2024 в процесі внесення змін 
(Зміни І типу - Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

лікарського засобу, включаючи дільниці 

за 
рецептом 

 UA/9477/01/02 



  84  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(контроль якості 
(лише N-

нітрозодиметила
міну (NDMA)), 

Словенія 
 

випуску серії або місце проведення 
контролю якості. (діяльність, за яку 
відповідає виробник/імпортер, не 

включаючи випуск серій). Зміна назви 
виробника відповідального за контроль 

якості, а також уточнення функції та 
адреси в розділі 3.2.Р.3.1.). Редакція в 
наказі - по 12 таблеток у блістері; по 10 

блістерів у картонній коробці. Вірна 
редакція - по 12 таблеток у блістері; по 
10 блістерів у картонній коробці. Вірна 
редакція - по 10 таблеток у блістері; по 
3 або 12 блістерів у картонній коробці, 

по 12 таблеток у блістері; по 10 
блістерів у картонній коробці 

143.  МЕФЕНАМІН
ОВА 
КИСЛОТА 

таблетки по 500 мг; по 10 
таблеток у блістері, по 2 
блістери в пачці; по 1 
блістеру без вкладання у 
вторинну упаковку 

ТОВ 
"Фармацевти
чна компанія 

"ФарКоС" 

Україна ТОВ 
"Фармацевтична 

компанія 
"ФарКоС" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) Зміни 

внесено у п. 5, 8, 13, 17 тексту 
маркування вторинної упаковки 

лікарського засобу, а також вилучено 
додаткові та альтернативні тексти 

маркування упаковок з інформацією 
щодо замовників та торгової марки. 

без 
рецепта 

 UA/18370/01/01 

144.  МІКСТАРД® 
30 НМ 

суспензія для ін'єкцій, 
100 МО/мл; по 10 мл у 
флаконі; по 1 флакону в 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Відповідальний 
за випуск серій 

кінцевого 
продукту: 

А/Т Ново Нордіск, 
Данія 

Виробник 
продукції за 

повним циклом: 
Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція 

Данія/ 
Франція 

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: Карстен Лолліке. 

Пропонована редакція: Ліз Гріммшейв. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

за 
рецептом 

 UA/2682/01/01 



  85  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Україні.  

145.  МОВІКСИКА
М® 
 

розчин для ін’єкцій, 15 
мг/1,5 мл; по 1,5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
пластиковому контейнері 
в картонній коробці 
 

Мові Хелс 
ГмбХ  

Швейцарі
я 

Хелп СА  Грецiя 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 (інші зміни). Зміни 
внесені в текст маркування вторинної 

упаковки лікарського засобу у п. 2. 
«КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ», п. 4. 

«ЛІКАРСЬКА ФОРМА ТА КІЛЬКІСТЬ 
ОДИНИЦЬ В УПАКОВЦІ» ,п. 5. 

«СПОСІБ ТА ШЛЯХ ВВЕДЕННЯ», п. 11. 
«НАЙМЕНУВАННЯ І 

МІСЦЕЗНАХОДЖЕННЯ ВИРОБНИКА 
ТА/АБО ЗАЯВНИКА», п. 14. 

«КАТЕГОРІЯ ВІДПУСКУ», п. 15. «ДЛЯ 
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ 

ПРИЗНАЧЕНІ ДЛЯ САМОСТІЙНОГО 
ЛІКУВАННЯ – ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО 
ЗАСТОСУВАННЯ» та інші незначні 

редакційні правки в тексті маркування 
упаковки. Термін введення змін 

протягом 6 місяців після затвердження. 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/14916/01/01 

146.  МОВІРИКА® капсули тверді по 75 мг; 
по 7 капсул в блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Мові 
Хелс" 

Україна Атлантік Фарма 
Продукос 

Фармасьютікас 
С.А. 

Португалія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесені в текст маркування вторинної 
упаковки лікарського засобу у п. 2. 

«КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ» та в 
п. 15. «ДЛЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ 

ПРИЗНАЧЕНІ ДЛЯ САМОСТІЙНОГО 
ЛІКУВАННЯ – ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО 

ЗАСТОСУВАННЯ». - Термін введення 
змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

За 
рецептом 

 UA/19773/01/02 

147.  МОВІРИКА® капсули тверді по 150 мг, 
по 7 капсул в блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Мові 
Хелс" 

Україна Атлантік Фарма 
Продукос 

Фармасьютікас 
С.А. 

Португалія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесені в текст маркування вторинної 
упаковки лікарського засобу у п. 2. 

«КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ» та в 
п. 15. «ДЛЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ 

ПРИЗНАЧЕНІ ДЛЯ САМОСТІЙНОГО 
ЛІКУВАННЯ – ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО 

ЗАСТОСУВАННЯ». - Термін введення 
змін - протягом 6 місяців після 

За 
рецептом 

 UA/19773/01/03 



  86  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

затвердження 

148.  МОВІРИКА® капсули тверді по 50 мг; 
по 7 капсул в блістері; по 
2 блістери в картонній 
коробці 

ТОВ "Мові 
Хелс" 

Україна Атлантік Фарма 
Продукос 

Фармасьютікас 
С.А. 

Португалія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесені в текст маркування вторинної 
упаковки лікарського засобу у п. 2. 

«КІЛЬКІСТЬ ДІЮЧОЇ РЕЧОВИНИ» та в 
п. 15. «ДЛЯ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ, ЯКІ 

ПРИЗНАЧЕНІ ДЛЯ САМОСТІЙНОГО 
ЛІКУВАННЯ – ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО 

ЗАСТОСУВАННЯ». - Термін введення 
змін - протягом 6 місяців після 

затвердження 

За 
рецептом 

 UA/19773/01/01 

149.  МОТОРИКС таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
10 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

без 
рецепта 

 UA/3797/01/01 

150.  НАЛБУФІН розчин для ін'єкцій, 10 
мг/мл; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 ампул у 
блістері з плівки; по 1 
або 2 блістери в пачці з 
картону; по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 5 або 10 
ампул у пачці з картону з 
картонними 
перегородками 

АТ 
"Лубнифарм" 

Україна АТ "Лубнифарм"  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 

за 
рецептом 

 UA/19068/01/01 



  87  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

досьє на лікарський засіб) за відсутності 
сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї у затвердженому досьє, або 

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє). Зміна назви 

фірми виробника АФІ налбуфіну 
гідрохлорид (Санофі Вінтроп Індустрі, 
Франція). Діюча редакція: Санофі Хімі, 
Франція; Санека Фармасьютікалз а.с., 
Словацька Республіка. Пропонована 

редакція: 
Санофі Вінтроп Індустрі, Франція; 

Санека Фармасьютікалз а.с., Словацька 
Республіка. 

151.  НЕЛАДЕКС краплі очні/вушні, 
суспензія; 
по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

ТОВ "УОРЛД 
МЕДИЦИН"  

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН ІЛАЧ 
САН. ВЕ ТІДЖ. 

А.Ш. 
 

Туреччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Заміна або введення 

додаткової дільниці виробництва для 
частини або всього виробничого 

процесу готового лікарського засобу 
(дільниця, на якій проводяться будь-які 
виробничі стадії, за винятком випуску 
серії, контролю якості та вторинного 

пакування для стерильних лікарських 
засобів (включаючи вироблені 

асептичним методом), крім лікарських 
засобів біологічного/імунологічного 

походження). Супутня зміна- Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва для 

частини або всього виробничого 
процесу готового лікарського засобу 

(дільниця для вторинного пакування) - 
Заміна дільниці виробництва 

лікарського засобу. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування 

у розділи "Виробник" та 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 
діяльності" у зв'язку з заміною 

виробника готового лікарського засобу 
та як наслідок - у текст маркування 

упаковки лікарського засобу. 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11179/01/01 



  88  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

(заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск 

серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії. Заміна 

виробника лікарського засобу, що 
відповідає за ввезення та/або випуск 

серії включаючи контроль/випробування 
серії. Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування у розділи 
"Виробник" та "Місцезнаходження 

виробника та адреса місця 
провадження його діяльності" у зв'язку з 
заміною виробника готового лікарського 

засобу та як наслідок - у текст 
маркування упаковки лікарського 

засобу. Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 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 назви компанії для АФІ 
Dexamethasonе Crystal Pharma, S.A.U., 

Spain на Curia Spain S.A.U., Spain. 
Системи якості, виробничий процес, 

виробнича дільниця, процедури, 
специфікації та вся інша відповідна 

документація залишаються незмінними. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). Зміни 
внесено у текст маркування первинної 
(п. 3, п. 4, п. 6) та вторинної (п. 8, п. 11, 

п. 12, п. 13 та п. 17) упаковки 
лікарського засобу. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

152.  НЕОВІТАМ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; 
по 10 таблеток у 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

 UA/11551/01/01 



  89  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері, по 3 блістери в 
пачці 

ЗАВОД" 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

153.  НЕОФІЛІН таблетки пролонгованої 
дії по 100 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 

сертифікат від нового виробника (заміна 
або доповнення). Подання нового 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 1998-010-Rev 06 
для АФІ теофіліну моногідрат від нового 
виробника Siegfried PharmaChemikalien 
Minden GmbH, Germany у зв`язку з тим, 

що діючий виробник АФІ Jilin Shulan 
Synthetic Pharmaceutical Co., Ltd., Китай- 
призупинив виробництва АФІ. Введення 

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

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

за 
рецептом 

 UA/3793/01/01 



  90  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 (незначна зміна у 

затверджених методах випробування). 
Внесення змін до специфікації та 

методів контролю ГЛЗ за показником 
«Мікробіологічна чистота», а саме 

показник приведено у відповідність до 
вимог ЕФ, без зміни нормування. 

Попередня редакція Спецификация  
Микробиологическая чистота Общее 

число аэробных микроорганизмов – 103 
КОЕ/г. Общее число дрожжевых и 

плесневых грибов – 102 КОЕ/г. 
Отсутствие Escherichia coli в 1 г (ГФУ, 

1.4, 2.6.12N, 2.6.13, 5.1.4). Нова 
редакція Специфікація 

Мікробіологічна чистота. Критерії 
прийнятності: Загальне число аеробних 

мікроорганізмів –103 КУО/г. Загальне 
число дріжджових і плісеневих грибів –
102 КУО/г. Відсутність Escherichia coli в 
1 г (ЄФ, 2.6.12, 2.6.13, 5.1.4. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

154.  НЕОФІЛІН таблетки пролонгованої 
дії по 300 мг; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 5 
контурних чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця"  

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 

сертифікат від нового виробника (заміна 
або доповнення). Подання нового 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 1998-010-Rev 06 
для АФІ теофіліну моногідрат від нового 
виробника Siegfried PharmaChemikalien 
Minden GmbH, Germany у зв`язку з тим, 

що діючий виробник АФІ Jilin Shulan 
Synthetic Pharmaceutical Co., Ltd., Китай- 

за 
рецептом 

 UA/3793/01/02 



  91  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

призупинив виробництва АФІ. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження.Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни) - Супутня зміна- 

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. 

Зміна у методах випробування готового 
лікарського засобу (незначна зміна у 

затверджених методах випробування). 
Внесення змін до специфікації та 

методів контролю ГЛЗ за показником 
«Мікробіологічна чистота», а саме 

показник приведено у відповідність до 
вимог ЕФ, без зміни нормування. 

Попередня редакція Спецификация  
Микробиологическая чистота Общее 

число аэробных микроорганизмов – 103 
КОЕ/г. Общее число дрожжевых и 

плесневых грибов – 102 КОЕ/г. 
Отсутствие Escherichia coli в 1 г (ГФУ, 

1.4, 2.6.12N, 2.6.13, 5.1.4). Нова 
редакція Специфікація 

Мікробіологічна чистота. Критерії 
прийнятності: Загальне число аеробних 

мікроорганізмів –103 КУО/г. Загальне 
число дріжджових і плісеневих грибів –
102 КУО/г. Відсутність Escherichia coli в 
1 г (ЄФ, 2.6.12, 2.6.13, 5.1.4. Введення 

змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

155.  НІКОРЕЛЬ® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів в 
картонній пачці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

Ізраїль випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): TOB 

Інститут харчової 
мікробіології та 

споживчих 
товарів, Ізраїль;  

виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості 
(фізико-хімічний 

контроль) та 
випуск серії: 

Дексель Лтд., 
Ізраїль 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесено в текст маркування первинної 
та вторинної упаковок лікарського 

засобу у п. «ІНШЕ» щодо видалення 
логотипу компанії офіційного 

представника заявника в Україні ТОВ 
«АСІНО УКРАЇНА».- Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. 

За 
рецептом 

 UA/17691/01/01 



  92  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

156.  НІКОРЕЛЬ® таблетки по 20 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або 6 блістерів в 
картонній пачці 

Дексель 
Фарма 

Технолоджиз 
Лтд. 

Ізраїль випробування 
контролю якості 

(мікробіологічний 
контроль): TOB 

Інститут харчової 
мікробіології та 

споживчих 
товарів, Ізраїль;  

виробництво, 
пакування, 

випробування 
контролю якості 
(фізико-хімічний 

контроль) та 
випуск серії: 

Дексель Лтд., 
Ізраїль 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесено в текст маркування первинної 
та вторинної упаковок лікарського 

засобу у п. «ІНШЕ» щодо видалення 
логотипу компанії офіційного 

представника заявника в Україні ТОВ 
«АСІНО УКРАЇНА».- Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. 

За 
рецептом 

 UA/17691/01/02 

157.  НОВОМІКС® 
30 
ФЛЕКСПЕН® 

суспензія для ін'єкцій, 
100 ОД/мл; по 3 мл у 
картриджі, вкладеному в 
багатодозовій 
одноразовій шприц-
ручці; по 1 або 5 шприц-
ручок у картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
наповнення в 

Пенфіл®, 
первинна 
упаковка, 

контроль якості 
та відповідальний 

за випуск серій 
кінцевого 

продукту: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; Виробник 
продукції за 

повним циклом: 
Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція; 
Маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 

пакування: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; Виробник 
для збирання, 
маркування та 

упаковки 
ФлексПен®, 
вторинного 

пакування: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данiя; Виробник 

Данія/ 
Франція/ 
Бразилія/ 
Китайська 
Народна 

Республіка 

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: Карстен Лолліке. 

Пропонована редакція: Ліз Гріммшейв. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактних даних 

контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

Україні. 

за 
рецептом 

 UA/4862/01/01 



  93  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

нерозфасованої 
продукції, 

наповнення в 
Пенфіл®, 
первинна 

упаковка та 
збирання, 

маркування та 
упаковка 

ФлексПен®, 
вторинне 

пакування: Ново 
Нордіск Продукао 
Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., 

Бразилія; 
Виробник 

нерозфасованого 
продукту, 

наповнення в 
первинну 

упаковку: Ново 
Нордіск (Китай) 
Фармасьютікалз 

Ко., Лтд., 
Китайська 
Народна 

Республіка 

158.  НОРВАСК® таблетки по 5 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

Віатріс 
Спешелті 

ЛЛС  
 

США Виробник, 
відповідальний 
за пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина;  
 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

препарату in bulk, 
контроль якості: 

Віатріс 
Фармасютікалз 

ЛЛС, Пуерто Ріко  

Німеччина/ 
Пуерто Ріко 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) Зміна 

поштового індексу в адресі виробника, 
відповідального за пакування, контроль 

якості та випуск серії Пфайзер 
Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина: Зміни внесено в інструкцію 
для медичного застосування лікарського 

засобу щодо місцезнаходження 
виробника з відповідними змінами у 

тексті маркування упаковки лікарського 
засобу. Введення змін протягом 12-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу 
- Зміни з якості. Готовий лікарський 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5681/01/01 



  94  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

засіб. Опис та склад. Зміна або 
додавання штампів, потовщень або 

інших маркувань, уключаючи заміну або 
додавання фарб для маркування 

лікарського засобу (зміна штампів, 
потовщень або інших маркувань) Зміна 

тиснення на таблетках з "Pfizer" на 
"VLE". Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділ «Лікарська форма» 
(основні фізико-хімічні властивості). 

Введення змін протягом 12-ти місяців 
після затвердження.  

159.  НОРВАСК® таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у 
картонній упаковці 

Віатріс 
Спешелті 

ЛЛС  
 

США Виробник, 
відповідальний 
за пакування, 

контроль якості 
та випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчуринг 
Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина;  
 

Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 

препарату in bulk, 
контроль якості: 

Віатріс 
Фармасютікалз 

ЛЛС, Пуерто Ріко  

Німеччина/ 
Пуерто Ріко 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) Зміна 

поштового індексу в адресі виробника, 
відповідального за пакування, контроль 

якості та випуск серії Пфайзер 
Менюфекчуринг Дойчленд ГмбХ, 

Німеччина: Зміни внесено в інструкцію 
для медичного застосування лікарського 

засобу щодо місцезнаходження 
виробника з відповідними змінами у 

тексті маркування упаковки лікарського 
засобу. Введення змін протягом 12-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу 
- Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Опис та склад. Зміна або 
додавання штампів, потовщень або 

інших маркувань, уключаючи заміну або 
додавання фарб для маркування 

лікарського засобу (зміна штампів, 
потовщень або інших маркувань) Зміна 

тиснення на таблетках з "Pfizer" на 
"VLE". Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 
засобу у розділ «Лікарська форма» 
(основні фізико-хімічні властивості). 

Введення змін протягом 12-ти місяців 
після затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/5681/01/02 

160.  ОВІТРЕЛ® розчин для ін'єкцій по 
250 мкг/0,5 мл; по 0,5 мл 

Арес Трейдінг 
С.А. 

Швейцарі
я 

виробництво 
нерозфасованого 

Італія/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

 UA/1175/03/01 



  95  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у картриджі, вміщеному у 
ручку для введення; по 1 
попередньо заповненій 
ручці для введення та 2 
голки для ін'єкцій у 
картонній коробці 

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 

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: Сабіна Хакель / Sabine 
Hackel. Пропонована редакція: Ельке 

Сільвестр / Elke Sylvester. 

161.  ОЗЕЛАР розчин для інфузій та 
орального застосування, 
20 мг/мл; 
по 1 мл в ампулах, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону 

ТОВ "Юрія-
Фарм" 

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни у процесі 

виробництва готового лікарського 
засобу, включаючи проміжний продукт, 

що застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (незначна 

зміна у процесі виробництва) - 
Вилучення номінального 
поліпропіленового (PP) 

фільтроелементу з рейтингом 
фільтрації – не більше 1,0 мкм на етапі 

технологічного процесу «Фільтрація 
розчину». Зміни II типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих (якщо 
зазначено в досьє) (інші зміни) - 

Внесення альтернативного виробника 
ампул об'ємом наповнення 1 мл, АТ 

«Полтавський завод медичного скла», 
Україна. Затверджений виробник – 

Medical Glass a.s.Словаччина. 

за 
рецептом 

 UA/17983/01/01 

162.  ОКСАПІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
300 мг, іn bulk: 10x240: 
по 10 таблеток у 
блістері; по 240 блістерів 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу (інші зміни) 
- оновлення вже затверджених методів 

-  UA/15766/01/01 



  96  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

у картонній коробці контролю якості лікарського засобу, а 
саме викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог 

163.  ОКСАПІН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
300 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери у 
картонній упаковці 

ТОВ 
«ГЛЕДФАРМ 

ЛТД» 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР ПВТ 

ЛТД, Індія; 
Альтернативний 

виробник, що 
здійснює 
вторинне 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 
ТОВ "КУСУМ 

ФАРМ", Україна 

Індія/ 
Україна 

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

Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу (інші зміни) 
- оновлення вже затверджених методів 
контролю якості лікарського засобу, а 
саме викладення тексту державною 

мовою згідно сучасних вимог 

за 
рецептом 

 UA/11096/01/01 

164.  ОЛІДЕТРИМ
® Д3 ФОРТЕ 

капсули м'які, 10000 МО 
по 15 капсул у блістері; 
по 2, або по 4, або по 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Фармацевтич
ний завод 

“ПОЛЬФАРМ
А” С.А. 

 

Польща Виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль серії:  
Фармацевтичний 

завод 
«ПОЛЬФАРМА» 
С.А., Польща; 
Випуск серії:  

Фармацевтичний 
завод 

«ПОЛЬФАРМА» 
С.А., Польща  

 

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

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

якості готового лікарського засобу 
(заміна або додавання виробника, що 
відповідає за ввезення та/або випуск 

серії) - Не включаючи 
контроль/випробування серії - 

перенесення виробничої дільниці 
відповідальної за випуск серії 

затвердженого виробника 
Фармацевтичний завод "ПОЛЬФАРМА" 

С.А., Польща, відповідального за 
повний цикл виробництва. Зміни 

внесено в інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи «Виробник» та 
«Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності» з відповідними змінами в 
тексті маркування упаковки лікарського 

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

- Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) - зміна назви 
та адреси виробника Фармацевтичний 

завод "ПОЛЬФАРМА" С.А., а саме 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/20119/01/01 



  97  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

приведенням до єдиного написання, у 
зв'язку з цим частина назви "Відділ 
Медана в Сєрадзі" перенесено до 

адреси виробника. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу у розділи 
«Виробник» та «Місцезнаходження 

виробника та адреса місця 
провадження його діяльності» з 
відповідними змінами в тексті 

маркування упаковки лікарського 
засобу. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

165.  ОНОРІО таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2, 
або по 3, або по 6, або 
по 9 блістерів у картонній 
коробці 

Сандоз 
Фармасьютіка

лз д.д. 

Словенія первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль, дозвіл 
на випуск серії: 
Салютас Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
контроль: C. К. 
Сандоз С. Р. Л., 

Румунія; 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 

контроль, дозвіл 
на випуск серії: 

Лек С. А., 
Польща; 

виробництво 
нерозфасованого 
продукту: Сандоз 

Груп Саглик 
Урунлері Ілакларі 
Сан. ве Тік. А.С., 

Туреччина 

Німеччина/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор 
медичних наук / Sebastian Horn, М.D., 
Ph.D. Пропонована редакція: Juergen 

Maares / Юрген Маарес. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Ващенко Вікторія Сергіївна / 
Vashchenko Viktoriіa, M.D.  

Пропонована редакція: Танасова 
Зоряна Миколаївна. Зміна контактних 

даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд в 

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

за 
рецептом 

 UA/12448/01/01 



  98  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

166.  ОТИКАЇН-
ЗДОРОВ'Я 

краплі вушні, розчин по 8 
г або по 16 г у флаконі зі 
скла; по 1 флакону 
разом з кришкою-
крапельницею зі скляною 
піпеткою у коробці з 
картону 

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ’Я» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
(всі стадії 

виробництва, 
контроль якості, 

випуск серії)  
Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я", 

Україна 
(всі стадії 

виробництва, 
окрім контролю 

якості та випуску 
серії) 

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 ГЛЗ для упаковки по 16 г у 

флаконі для цеху ФХЦ, дільниці 
МРЛФСтаА -18,750 тис. уп. (300,00кг)  

Пропонована редакція 
Цех ФХЦ, дільниця МРЛФСтаА 

Розмір серії складає: 
по 8 г у флаконі: 

10,555 тис. уп. (95,00 кг) 
по 16 г у флаконі: 

8,823 тис. уп. (150,00 кг) 
18,750 тис. уп. (300,00кг) 
Цех МЛФ, дільниця МЖК 

Розмір серії складає: 
по 16 г у флаконі: 

8,823 тис. уп. (150,00 кг) 

без 
рецепта 

 UA/13172/01/01 

167.  ОФТАКЛІН краплі очні, розчин, 0,1 
мг/мл по 5 мл у флаконі з 
крапельницею та 
кришкою з контролем 
розкриття; по 1 флакону 
у пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

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)  

подовжено термін зберігання 
нерозфасованого продукту з 3 місяців 

на 10 місяців, відповідно оновлено 
розділ виробничого процесу у зв’язку з 

внесенням незначної деталізації до 
схеми технологічного процесу без зміни 

самого процесу виробництва 
лікарського засобу, а саме: Стадія 2 

Наповнення і укупорка флаконів 
доповнена інформацією щодо 

проміжного зберігання нерозфасованої 
продукції та як наслідок внесені 
незначні корегуванні, до Стадії 3 

Маркування і упаковка. 

за 
рецептом 

 UA/16352/01/01 

168.  ОФТАМІРИН краплі 
очні/вушні/назальні, 
розчин 0,1 мг/мл; по 5 мл 
у флаконі, по 1 флакону 
в пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни у процесі 

виробництва готового лікарського 
засобу, включаючи проміжний продукт, 

за 
рецептом 

 UA/12521/01/01 



  99  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

що застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (інші зміни). 

З метою оптимізації виробничого 
процесу випуску лікарського засобу 

подовжено термін зберігання 
нерозфасованого продукту з 3 місяців 

на 10 місяців, дана зміна не 
відобразиться на якості лікарського 
засобу, оскільки продукт планується 
зберігати в первинному пакуванні в 

регламентованих умовах, відповідно 
оновлено розділ виробничого процесу у 

зв’язку з внесенням незначної 
деталізації до схеми технологічного 
процесу без зміни самого процесу 

виробництва лікарського засобу, а саме: 
Стадія 2 Наповнення і закупорювання 

флаконів доповнена інформацією щодо 
проміжного зберігання нерозфасованої 

продукції та як наслідок внесені 
незначні корегуванні, до Стадії 3 

Маркування і упаковка.  

169.  ПАНКРЕАТИ
Н ДЛЯ ДІТЕЙ 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по 10 
таблеток у блістері; по 2 
або по 6 блістерів у пачці 
з картону  

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 адреси 
виробника діючої речовини Панкреатин 
"Deyang Sinozyme Pharmaceutical Co., 

Ltd", без зміни місця виробництва.  

без 
рецепта 

 UA/8983/01/01 

170.  ПАНТЕНОЛ 
ПЛЮС  

спрей нашкірний, розчин 
по 30 мл у флаконі, по 1 
флакону у коробці з 
картону  

ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«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 

без 
рецепта 

 UA/17308/01/01 



  100  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 інформації щодо безпеки 
застосування діючих речовин згідно з 

рекомендацією PRAC. 

171.  ПЕЙОНА розчин для інфузій та 
орального застосування, 
20 мг/мл; по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці, по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
картонній коробці зі 
стикером українською 
мовою; по 1 мл в ампулі; 
по 5 ампул у контурній 
чарунковій упаковці, по 2 
контурні чарункові 
упаковки в картонній 
коробці 

К'єзі 
Фармас'ютіке

лз ГмбХ 

Австрія виробництво 
bulk, первинне та 

вторинне 
пакування, 

маркування, 
контроль якості: 

Альфасігма 
С.п.А., Італiя; 
маркування та 

вторинне 
пакування: Г.Л. 
Фарма ГмбХ, 

Австрія; випуск 
серії: К'єзі 

Фармас'ютікелз 
ГмбХ, Австрія; 
маркування та 

вторинне 
пакування: ТОВ 

"Фарма Пак 
Хунгарі", 
Угорщина 

Італiя/ 
Австрія/ 

Угорщина 

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 (додавання 
нового методу випробування та 

допустимих меж) додавання 
біонавантаження перед кінцевою 

стерилізацією як нового випробування 
під час виробництва, критерій 

прийнятності «не більше 10 КУО/100 
мл».  

Також додатково вносяться редакційні 
зміни:  

- У схемі виробничого процесу 3.2.Р.3.3. 
1 показник «2-й Контроль якості» 

перенесено з етапу «після пакування у 
вторинну упаковку» на етап «після 
кінцевої стерилізації у первинній 
упаковці» з метою виправлення 

формату.  
- У розділі 3.2.Р.3.3. «Виробничий 

процес. 4 – Фільтрація» вказано, що 
система фільтрації складається з двох 

фільтрів.  
- У пункті 5 – «Зберігання 

нерозфасованого розчину» уточнено, 
що початок відліку слід рахувати з 

моменту закінчення другої фільтрації.  
- У таблиці «Технологічний контроль у 

процесі виробництва під час 
наповнення» у специфікації висоту 

запаювання еквівалентну 60 ± 0,5 мм, 
виправлено з 59,9 – 60,5 мм на 59,5 – 

60,5 мм.  

за 
рецептом 

 UA/15097/01/01 



  101  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

- У розділі «Маркування та пакування, 1 
– Маркування ампул» назву Контроль в 

процесі виробництва змінено з 
«Ідентифікаційні дані правильні» на 

«Правильність ідентифікаційних даних».  
- У розділі «Маркування та пакування, 3 
– Коробка та остаточне пакування» тест 

«Наявність та правильність друку 
листка-вкладки» перейменовано на 

«Наявність листка-вкладки».  

172.  ПЕРЕКИС - 
ВІШФА 

розчин для зовнішнього 
застосування 3 %; по 100 
мл у флаконах скляних; 
по 100 мл або по 200 мл 
у флаконах полімерних 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 
 

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

Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна розміру упаковки готового 

лікарського засобу (зміна маси/об'єму 
вмісту контейнера багатодозового 

лікарського засобу для 
непарентерального застосування (або 

однодозового, часткового 
використання)).  

Введення додаткової упаковки, а саме 
по 200 мл у флаконах полімерних, які 
виготовлені з поліетилентерефталату 
для фармацевтичного застосування 
(флакон ФВП-200 ПЕТ) виробництва 

ПрАТ «Фірма Еліпс», Україна закупорені 
кришкою, що нагвинчується з 

поліетилену низької щільності, 
виробництва ПрАТ «Фірма Еліпс», 

Україна, з відповідними змінами до р. 
«Упаковка» та п. «Об’єм вмісту 

контейнера». Зміни внесено в розділ 
"Упаковка" в інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у 
зв’язку з введенням додаткової упаковки 
(по 200 мл у флаконі полімерному) та як 

наслідок - затвердження тексту 
маркування додаткової упаковки 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). Зміни 
внесено у п. 17. ІНШЕ тексту 

маркування упаковки лікарського 
засобу. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

підлягає UA/16887/01/01 

173.  ПІКЛОН таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
7,5 мг по 10 таблеток у 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

 UA/5283/01/01 



  102  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

блістері; по 1 блістеру в 
пачці 

ЗАВОД" 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

174.  ПІПЕРАЦИЛІ
Н+ТАЗОБАК
ТАМ 

порошок для розчину 
для інфузій по 4,5 г; 1 
флакон з порошком у 
картонній коробці 

ДЖЕНОФАР
М ЛТД 

Велика 
Британiя 

Реюнг 
Фармасьютикал 

Ко., Лтд. 

Китайська 
Народна 

Республіка 

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 (інші зміни) 

Заявником надано оновлений План 
управління ризиками версія 2.0. Зміни 

внесено до частин: І «Загальна 
інформація» ІІ «Специфікація з 

безпеки» ІІІ «План з фармаконагляду» V 
«Заходи з мінімізації ризиків» VI 

«Резюме плану управління ризиками» 
VII «Додатки» (додатки 1-8) у зв’язку з 

оновленням інформації з безпеки 
комбінації діючих речовин 

піперацилін/тазобактам відповідно до 
актуальної референтної інформації, а 

також у зв'язку із зміною формату 
відповідно до вимог Evaluation Guidance 
on the format of the risk management plan 
(RMP) in the EU – in integrated format. 31 

October 2018 EMA/164014/2018 
Rev.2.0.1 accompanying GVP Module V 

Rev.2 Human Medicines). Резюме Плану 
управління ризиками версія 2.0 

додається.  

за 
рецептом 

 UA/19801/01/01 

175.  ПІПЕРАЦИЛІ порошок для розчину ДЖЕНОФАР Велика Реюнг Китайська внесення змін до реєстраційних -  UA/19800/01/01 



  103  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Н+ТАЗОБАК
ТАМ 

для інфузій по 4,5 г; in 
bulk: по 10 флаконів у 
картонній коробці 

М ЛТД Британiя Фармасьютикал 
Ко., Лтд. 

Народна 
Республіка 

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 (інші зміни) 

Заявником надано оновлений План 
управління ризиками версія 2.0. Зміни 

внесено до частин: І «Загальна 
інформація» ІІ «Специфікація з 

безпеки» ІІІ «План з фармаконагляду» V 
«Заходи з мінімізації ризиків» VI 

«Резюме плану управління ризиками» 
VII «Додатки» (додатки 1-8) у зв’язку з 

оновленням інформації з безпеки 
комбінації діючих речовин 

піперацилін/тазобактам відповідно до 
актуальної референтної інформації, а 

також у зв'язку із зміною формату 
відповідно до вимог Evaluation Guidance 
on the format of the risk management plan 
(RMP) in the EU – in integrated format. 31 

October 2018 EMA/164014/2018 
Rev.2.0.1 accompanying GVP Module V 

Rev.2 Human Medicines). Резюме Плану 
управління ризиками версія 2.0 

додається.  

176.  ПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
300 мг № 10 (10х1): по 10 
таблеток у блістері; по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

 

Україна САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА 
 

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

розділу "Показання", як наслідок, 
уточнення та доповнення інформації в 
розділах "Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози". В межах зміни 
надано оновлений план управління 
ризиками, версія 2.6 Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9247/01/02 

177.  ПЛАВІКС® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
300 мг; № 10 (10х1): по 
10 таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в картонній 
коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА 

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни щодо 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/9247/01/02 



  104  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - Зміни внесені до 

інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 

178.  ПЛЕСТАЗОЛ  таблетки по 50 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

за 
рецептом 

 UA/13437/01/01 

179.  ПЛЕСТАЗОЛ  таблетки по 100 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 3 
або по 6 блістерів у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

за 
рецептом 

 UA/13438/01/01 



  105  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

180.  ПОДАФЕБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
80 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

за 
рецептом 

 UA/19325/01/01 

181.  ПОДАФЕБ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
120 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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, 

за 
рецептом 

 UA/19325/01/02 



  106  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

182.  ПОЛЬКОРТО
ЛОН® 

таблетки по 4 мг; по 25 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці  

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) Зміни 

внесено у п. 17. ІНШЕ тексту 
маркування вторинної упаковки 

лікарського засобу щодо зазначення 
діючої речовини. 

за 
рецептом 

 UA/3029/01/01 

183.  ПРЕВЕНАР® 
13 / 
PREVENAR® 
13 ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОК
ОВА 
ПОЛІСАХАР
ИДНА 
КОН’ЮГОВА
НА 
(ТРИНАДЦЯТ
ИВАЛЕНТНА 
АДСОРБОВА
НА) 

суспензія для ін’єкцій; по 
1 дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому шприці; по 
1 попередньо 
наповненому шприцу та 
одній відокремленій голці 
в індивідуальному чохлі 
у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому контейнері 
у картонній коробці  

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 

Корпорейшн 

США Пфайзер 
Менюфекчуринг 

Бельгія НВ, 
Бельгія; Пфайзер 

Ірленд 
Фармасеутикалс, 

Ірландія 

Бельгія/ 
Ірландія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. (інші зміни) Внесення корекційних 

змін в опис сировини L-цистин, яка 
використовується у процесі 

виробництва діючої речовини, а саме 
видалення характеристики 

"синтетичний".  

за 
рецептом 

 UA/15864/01/01 

184.  ПРОГРАФ® капсули тверді по 1 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Ірланд 
Ко. Лтд 

Ірландiя 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 (інші зміни) 

Заявником надано оновлений План 
управління ризиками версія 4.0. Зміни 

внесено до частин III «План з 
фармаконагляду» та «Додатки» згідно 
вимог до Стандартизованого формату 
ПУР (Rev.2 accompanying GVP , Module 

V Rev.2, Human Medicines Evaluation 
Guidance on the format of the risk 

management plan (RMP) in the EU – in 
integrated format) з метою оновлення 
дати подання остаточного звіту про 
дослідження TRPI. Резюме Плану 

управління ризиками версія 4.0 
додається. 

за 
рецептом 

 UA/4994/02/02 

185.  ПРОГРАФ® капсули тверді по 5 мг; Астеллас Нiдерлан Астеллас Ірланд Ірландiя внесення змін до реєстраційних за  UA/4994/02/03 



  107  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Фарма Юроп 
Б.В. 

ди Ко. Лтд 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 (інші зміни) 

Заявником надано оновлений План 
управління ризиками версія 4.0. Зміни 

внесено до частин III «План з 
фармаконагляду» та «Додатки» згідно 
вимог до Стандартизованого формату 
ПУР (Rev.2 accompanying GVP , Module 

V Rev.2, Human Medicines Evaluation 
Guidance on the format of the risk 

management plan (RMP) in the EU – in 
integrated format) з метою оновлення 
дати подання остаточного звіту про 
дослідження TRPI. Резюме Плану 

управління ризиками версія 4.0 
додається. 

рецептом 

186.  ПРОГРАФ® капсули тверді по 0,5 мг; 
по 10 капсул у блістері; 
по 5 блістерів в 
алюмінієвому пакеті; по 1 
пакету в картонній 
коробці 

Астеллас 
Фарма Юроп 

Б.В. 

Нiдерлан
ди 

Астеллас Ірланд 
Ко. Лтд 

Ірландiя 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 (інші зміни) 

Заявником надано оновлений План 
управління ризиками версія 4.0. Зміни 

внесено до частин III «План з 
фармаконагляду» та «Додатки» згідно 
вимог до Стандартизованого формату 
ПУР (Rev.2 accompanying GVP , Module 

V Rev.2, Human Medicines Evaluation 
Guidance on the format of the risk 

management plan (RMP) in the EU – in 
integrated format) з метою оновлення 
дати подання остаточного звіту про 
дослідження TRPI. Резюме Плану 

управління ризиками версія 4.0 
додається. 

за 
рецептом 

 UA/4994/02/01 

187.  ПРОТАФАН® 
НМ 
ФЛЕКСПЕН® 

суспензія 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 Виробник 
нерозфасованого 

продукту, 
первинне 

пакування; 
контроль якості 

продукту в 
первинному 

пакуванні 
(картриджі 

Данія/ 
Франція/ 
Бразилія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

За 
рецептом 

 UA/17174/01/01 



  108  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Пенфіл®) та 
відповідальний 
за випуск серії 

готового продукту 
(ФлексПен®): 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, 
Данія; 

Маркування та 
вторинне 
пакування 

готового продукту 
(ФлексПен®): А/Т 

Ново Нордіск, 
Данія; Виробник 

продукції за 
повним циклом: 

Ново Нордіск 
Продюксьон 

САС, Франція; 
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®): 

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: Карстен Лолліке. - 

Пропонована редакція: Ліз Гріммшейв. - 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. - Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. 



  109  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Ново Нордіск 
Продукао 

Фармасеутіка до 
Бразіль Лтда., 

Бразилія 

188.  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 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 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія 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 - внесення оновленого 

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї від вже затвердженого 

виробника АФІ Диклофенаку калію Amoli 
Organics Private Limited, India,  

затверджено:  
R1-CEP 2007-144-REV 00  

запропоновано:  
R1-CEP 2007-144-REV 01 

за 
рецептом 

 UA/15396/01/01 

189.  ПРОТЕКОН 
ФАСТ® 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою; in 
bulk: по 1000 таблеток у 
пакетах; по 1 пакету у 
коробці 

ОРГАНОСИН 
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ І) 

ОАЕ Евертоджен 
Лайф Саєнсиз 

 Лімітед 

Індія 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 - внесення оновленого 

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї від вже затвердженого 

виробника АФІ Диклофенаку калію Amoli 
Organics Private Limited, India,  

затверджено:  
R1-CEP 2007-144-REV 00  

-  UA/15397/01/01 



  110  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

запропоновано:  
R1-CEP 2007-144-REV 01 

190.  РЕБІФ® розчин для ін'єкцій по 22 
мкг (6 млн МО) / 0,5 мл; 
по 0,5 мл у попередньо 
заповненому шприцу; по 
3 або 12 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці 

Арес Трейдінг 
С.А. 

Швейцарі
я 

Мерк Сероно 
С.п.А., Італія; 
Мерк Сероно 

С.А., відділення у 
м. Обонн, 
Швейцарія 

Італія/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Сабіна Хакель / Sabine 
Hackel. - Пропонована редакція: Ельке 

Сільвестр / Elke Sylvester. 

за 
рецептом 

 UA/16340/01/01 

191.  РЕБІФ® розчин для ін'єкцій по 44 
мкг (12 млн МО) / 0,5 мл; 
по 0,5 мл у попередньо 
заповненому шприцу; по 
3 або 12 попередньо 
заповнених шприців у 
картонній коробці 

Арес Трейдінг 
С.А. 

Швейцарі
я 

Мерк Сероно 
С.п.А., Італія; 
Мерк Сероно 

С.А., відділення у 
м. Обонн, 
Швейцарія 

Італія/ 
Швейцарія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

файла системи фармаконагляду) - 
Зміна уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Сабіна Хакель / Sabine 
Hackel. - Пропонована редакція: Ельке 

Сільвестр / Elke Sylvester. 

за 
рецептом 

 UA/16340/01/02 

192.  РЕВІТ драже, по 80 драже в 
контейнерах (баночках); 
по 80 драже в контейнері 
(баночці); по 1 
контейнеру (баночці) у 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

без 
рецепта 

 UA/4680/01/01 



  111  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пачці 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

193.  РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 72 
мкг/2,16 мл; скляний 
багатодозовий картридж 
об’ємом 3 мл (скло типу 
І) з поршнем із 
бромбутилового каучуку 
та обжимною 
алюмінієвою кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці у 
комплекті з 15 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці 

Феррінг 
Фармацевтик

алз А/С 

Данiя  виробництво, 
первинне 

пакування, 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний, 
загальний та 

функціональний), 
контроль якості 

(мікробіологічний)
: Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний)
, контроль якості 

(мікробіологічний)
, візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина;  
проміжний 
контроль в 

процесі 

Німеччина/ 
Bеликобрит

анія 

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 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ." 

(уточнення тексту без зміни коду), 
"Побічні реакції". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни II типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17969/01/03 



  112  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

виробництва 
(мікробіологічний)
, контроль якості 

(мікробіологічний)
, візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 
візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво 
(збірка шприц-

ручки для 
ін'єкцій), 

маркування, 
вторинне 

пакування: 
Феррінг 

Контроллед 
Терапевтікс 

Лімітед, 
Bеликобританія; 
контроль якості 

(біологічний): Біо-
Технолоджі 
Дженерал 

(Ізраїль) Лтд., 
Ізраїль; 

відповідальний 
за випуск серії, 
контроль якості 

(хімічний та 
точність 

дозування): 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина 

застосування та дози". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Супутня зміна 
- Зміни щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Внесення або зміна(и) 
до зобов'язань та умов видачі 

реєстраційного посвідчення, включаючи 
План управління ризиками (інші зміни) - 

Заявником надано оновлену версію 
Плану управління ризиками 8.0. Зміни 

внесено до Частини ІІ (СVII, CVIII), 
Частини VI, Частини VII, відповідно до 
остаточних результатів дослідження 
BEYOND, на підставі доповнення до 

клінічного огляду, даних клінічних 
випробувань, доповнення до Резюме 

клінічної безпеки, підтвердження 
затвердження змін в країні 

заявника/виробника. Резюме Плану 
управління ризиками Версія 8.0 

додається.  

194.  РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 12 
мкг/0,36 мл; скляний 
багатодозовий картридж 
об’ємом 3 мл (скло типу 
I) з поршнем із 
бромбутилового каучуку 
та обжимною 
алюмінієвою кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці у 

Феррінг 
Фармацевтик

алз А/С 

Данiя виробництво, 
первинне 

пакування, 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний, 
загальний та 

функціональний), 
контроль якості 

Німеччина/ 
Bеликобрит
анія/ Ізраїль 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17969/01/01 



  113  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

комплекті з 3 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці 

(мікробіологічний)
: Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний)
, контроль якості 

(мікробіологічний)
, візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина;  
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний)
, контроль якості 

(мікробіологічний)
, візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 
візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 

виробництво 
(збірка шприц-

ручки для 
ін'єкцій), 

маркування, 
вторинне 

пакування: 
Феррінг 

Контроллед 
Терапевтікс 

Лімітед, 
Bеликобританія; 
контроль якості 

(біологічний): Біо-
Технолоджі 
Дженерал 

(Ізраїль) Лтд., 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ." 

(уточнення тексту без зміни коду), 
"Побічні реакції". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни II типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Супутня зміна 

- Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) 

до зобов'язань та умов видачі 
реєстраційного посвідчення, включаючи 
План управління ризиками (інші зміни) - 

Заявником надано оновлену версію 
Плану управління ризиками 8.0. Зміни 

внесено до Частини ІІ (СVII, CVIII), 
Частини VI, Частини VII, відповідно до 
остаточних результатів дослідження 
BEYOND, на підставі доповнення до 

клінічного огляду, даних клінічних 
випробувань, доповнення до Резюме 

клінічної безпеки, підтвердження 
затвердження змін в країні 

заявника/виробника. Резюме Плану 
управління ризиками Версія 8.0 

додається.  



  114  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Ізраїль; 
відповідальний 
за випуск серії, 
контроль якості 

(хімічний та 
точність 

дозування): 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина 

195.  РЕКОВЕЛЬ розчин для ін'єкцій по 36 
мкг/1,08 мл; скляний 
багатодозовий картридж 
об’ємом 3 мл (скло типу 
І) з поршнем із 
бромбутилового каучуку 
та обжимною 
алюмінієвою кришкою з 
вкладкою з каучуку, 
поміщений у шприц-
ручку, по 1 шприц-ручці у 
комплекті з 9 
стерильними голками 
для ін’єкцій (з 
нержавіючої сталі) у 
картонній коробці 

Феррінг 
Фармацевтик

алз А/С 

Данiя виробництво, 
первинне 

пакування, 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний, 
загальний та 

функціональний), 
контроль якості 

(мікробіологічний)
: Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ і 

Ко. КГ, 
Німеччина; 
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний)
, контроль якості 

(мікробіологічний)
, візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина;  
проміжний 
контроль в 

процесі 
виробництва 

(мікробіологічний)
, контроль якості 

(мікробіологічний)
, візуальний 

контроль: Веттер 
Фарма-Фертігунг 

ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина; 
візуальний 

контроль: Веттер 

Німеччина/ 
Bеликобрит
анія/ Ізраїль 

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 
"Фармакотерапевтична група. Код АТХ." 

(уточнення тексту без зміни коду), 
"Побічні реакції". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни II типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Фармакологічні властивості", 

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

"Особливості застосування", "Спосіб 
застосування та дози". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Супутня зміна 

- Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Внесення або зміна(и) 

до зобов'язань та умов видачі 
реєстраційного посвідчення, включаючи 
План управління ризиками (інші зміни) - 

Заявником надано оновлену версію 
Плану управління ризиками 8.0. Зміни 

внесено до Частини ІІ (СVII, CVIII), 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/17969/01/02 



  115  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Фарма-Фертігунг 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; 
виробництво 

(збірка шприц-
ручки для 
ін'єкцій), 

маркування, 
вторинне 

пакування: 
Феррінг 

Контроллед 
Терапевтікс 

Лімітед, 
Bеликобританія; 
контроль якості 

(біологічний): Біо-
Технолоджі 
Дженерал 

(Ізраїль) Лтд., 
Ізраїль; 

відповідальний 
за випуск серії, 
контроль якості 

(хімічний та 
точність 

дозування): 
Феррінг ГмбХ, 

Німеччина 

Частини VI, Частини VII, відповідно до 
остаточних результатів дослідження 
BEYOND, на підставі доповнення до 

клінічного огляду, даних клінічних 
випробувань, доповнення до Резюме 

клінічної безпеки, підтвердження 
затвердження змін в країні 

заявника/виробника. Резюме Плану 
управління ризиками Версія 8.0 

додається.  

196.  РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні з 
апельсиновим смаком; 
по 6 таблеток у блістері; 
по 3 блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

без 
рецепта 

 UA/12125/01/01 



  116  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

197.  РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні з 
малиновим смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

без 
рецепта 

 UA/12126/01/01 

198.  РЕММАКС-
КВ 

таблетки жувальні з 
м'ятним смаком; по 6 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 

без 
рецепта 

 UA/11362/01/01 



  117  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд 

199.  РЕМОТІВ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у картонній 
коробці 

Амакса Лтд Велика 
Британiя 

виробництво за 
повним циклом: 

Макс Целлєр 
Зьоне АГ, 

Швейцарія; 
первинне 
пакування 

(фасування), 
вторинне 

пакування, 
маркування: Сого 

Флордіс 
Інтернешнл 

Світзерленд СА, 
Швейцарія; 

контроль якості: 
Лабор Цоллінгер 
АГ, Швейцарія; 
контроль якості: 
Інтерлабор Белп 
АГ, Швейцарія 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 

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

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення 

застарілого показника)) вилучення 
показника “кадмій” зі специфікації трави 

звіробою звичайного (Hypericum 
perforatum L). 

без 
рецепта 

 UA/16299/01/01 

200.  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, Німеччина; 

 
Фарбіл Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
 

Виробник, 
відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) 

внесення змін до МКЯ (розділу 
"Маркування")-відповідно до 

затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесено в текст маркування 

первинної упаковки у п. 3. «НОМЕР 
СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», п. 4. 

«ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ 
ПРИДАТНОСТІ» та вторинної упаковки 

лікарського засобу в п. 8. «ДАТА 
ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ 

ПРИДАТНОСТІ», п. 13. «НОМЕР СЕРІЇ 
ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», п. 16. 

«ІНФОРМАЦІЯ, ЯКА НАНОСИТЬСЯ 
ШРИФТОМ БРАЙЛЯ», п. 17. «ІНШЕ». 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного 
посвідчення) Зміна адреси заявника 

(власника реєстраційного посвідчення) 
Др. Фальк Фарма ГмбХ. Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/01/03 



  118  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Виробник, 
відповідальний 

за вторинне 
пакування: 

Локсесс Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

 
виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості:  
Науково-
дослідний 
інститут 

Хеппелер ГмбХ, 
Німеччина; 

 
виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості:  
аллфамед 

ФАРБІЛ 
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина 
 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) зміна адреси 

місця провадження діяльності 
виробника, відповідального за випуск 
серій кінцевого продукту (Др. Фальк 
Фарма ГмбХ, Німеччина) без зміни 

фактичного місцерозташування 
виробника. Зміни внесено в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу у розділ «Місцезнаходження 

виробника та адреса місця 
провадження його діяльності» з 
відповідними змінами у тексті 

маркування упаковки лікарського 
засобу. 

201.  САЛОФАЛЬК гранули 
гастрорезистентні 
пролонгованої дії по 1,5 
г; по 2,79 г гранул у 
пакеті "Грану-Стикс"; по 
35 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, Німеччина; 

 
Фарбіл Фарма 

ГмбХ, Німеччина; 
 

виробник, 
відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни)  

внесення змін до МКЯ (розділу 
"Маркування")-відповідно до 

затвердженого тексту маркування.  
Зміни внесено в текст маркування 

первинної упаковки у п. 3. «НОМЕР 
СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», п. 4. 

«ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ 
ПРИДАТНОСТІ» та вторинної упаковки 

лікарського засобу в п. 8. «ДАТА 
ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ 

ПРИДАТНОСТІ», п. 13. «НОМЕР СЕРІЇ 
ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», п. 16. 

«ІНФОРМАЦІЯ, ЯКА НАНОСИТЬСЯ 
ШРИФТОМ БРАЙЛЯ», п. 17. «ІНШЕ». 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного 

посвідчення)  
Зміна адреси заявника (власника 

реєстраційного посвідчення) Др. Фальк 
Фарма ГмбХ. Зміни І типу - 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3745/01/04 



  119  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

ГмбХ, Німеччина; 
 

Виробник, 
відповідальний 

за вторинне 
пакування: 

Локсесс Фарма 
ГмбХ, Німеччина; 

 
виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості:  
Науково-
дослідний 
інститут 

Хеппелер ГмбХ, 
Німеччина; 
виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості:  
аллфамед 

ФАРБІЛ 
Арцнайміттель 

ГмбХ, Німеччина 
 

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 

місця провадження діяльності 
виробника, відповідального за випуск 
серій кінцевого продукту (Др. Фальк 
Фарма ГмбХ, Німеччина) без зміни 

фактичного місцерозташування 
виробника. Зміни внесено в інструкцію 

для медичного застосування лікарського 
засобу у розділ «Місцезнаходження 

виробника та адреса місця 
провадження його діяльності» з 
відповідними змінами у тексті 

маркування упаковки лікарського 
засобу. 

202.  СЕДІСТРЕС таблетки 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 та 6 
блістерів в картонній 
пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

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

АФІ. Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) - внесення 

зміни в процес виробництва АФІ 
етилового ефіру α-бромізовалеріанової 

кислоти (ТОВ ФАРМХІМ), у зв’язку із 
оптимізацією технологічного процесу, а 

саме: - додано витримку при 
перемішуванні після завантаження 
кислоти ізовалеріанової та хлориду 

тіонілу;  
- додано нагрів та витримку після 

дозування брому; - змінено температуру 
охолодження реакційної маси з 20-25 °С 

на 45-50 °С; 
- видалено ділення шарів після 

завантаження спирту етилового та 
кислоти сірчаної; - додано промивку 

водою питною після нейтралізації 
розчином гідрокарбонату натрію;- 
додано повторний розгін фракцій.  

без 
рецепта 

 UA/14145/01/01 

203.  СИГНІФОР 
ЛАР 

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 40 мг; 1 

Рекордаті 
Реа Дізізес 

Францiя випуск серії: 
Рекордаті Реа 

Франція/ 
Нідерланди

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

За 
рецептом 

 UA/15926/01/02 



  120  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт 
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці 

Дізізес, Франція; 
випуск серії: 

Рекордаті Реа 
Дізізес, Франція; 

виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 
вторинне 
пакування 
готового 

продукту: Абботт 
Біолоджикалс 

Б.В., Нідерланди; 
контроль якості 

за всіма 
параметрами за 

виключенням 
тесту 

"Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 
пакування 
порошку: 
Новартіс 

Фармасютікал 
Мануфактурінг 
ГмбХ, Австрія; 
контроль якості 

за всіма 
параметрами за 

виключенням 
молекулярної 

маси полімеру та 
тесту 

"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Новартіс 
Фармасютікал 
Мануфактурінг 
ГмбХ, Австрія; 
виробництво 

порошку in bulk 
для суспензії для 

ін'єкцій: 
РЕКОРДАТІ АГ 

Реа Дізізес 
Бранч, 

Швейцарія; 
контроль якості 

/ Австрія/ 
Швейцарія/ 
Німеччина 

АФІ. Виробництво. Зміна виробника 
вихідного/проміжного продукту/реагенту, 

що використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 

проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє)(зміни до заходів, 

пов'язаних з контролем АФІ, або 
додавання дільниці, де проводиться 

контроль/випробування серії) - 
Додавання дільниці Solvias France SAS 

(ZI, Rue du Canal d’Alsace, 68490 
Hombourg, France) відповідальної за 

проведення контролю якості за 
показниками бактеріальні ендотоксини 

та мікробіологія. 



  121  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

за показником 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Мюніх ГмбХ, 
Німеччина; 

термінальна 
стерилізація 

флаконів: 
Сінерджи Хелс 

Денікен АГ, 
Швейцарія  

204.  СИГНІФОР 
ЛАР 

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 60 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт 
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці 

Рекордаті 
Реа Дізізес 

Францiя випуск серії: 
Рекордаті Реа 

Дізізес, Франція; 
випуск серії: 

Рекордаті Реа 
Дізізес, Франція; 

виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 
вторинне 
пакування 
готового 

продукту: Абботт 
Біолоджикалс 

Б.В., Нідерланди; 
контроль якості 

за всіма 
параметрами за 

виключенням 
тесту 

"Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 
пакування 
порошку: 
Новартіс 

Фармасютікал 
Мануфактурінг 
ГмбХ, Австрія; 
контроль якості 

за всіма 
параметрами за 

виключенням 
молекулярної 

маси полімеру та 

Франція/ 
Нідерланди

/ Австрія/ 
Швейцарія/ 
Німеччина 

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

АФІ. Виробництво. Зміна виробника 
вихідного/проміжного продукту/реагенту, 

що використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 

проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє)(зміни до заходів, 

пов'язаних з контролем АФІ, або 
додавання дільниці, де проводиться 

контроль/випробування серії) - 
Додавання дільниці Solvias France SAS 

(ZI, Rue du Canal d’Alsace, 68490 
Hombourg, France) відповідальної за 

проведення контролю якості за 
показниками бактеріальні ендотоксини 

та мікробіологія. 

За 
рецептом 

 UA/15926/01/03 



  122  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тесту 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Новартіс 
Фармасютікал 
Мануфактурінг 
ГмбХ, Австрія; 
виробництво 

порошку in bulk 
для суспензії для 

ін'єкцій: 
РЕКОРДАТІ АГ 

Реа Дізізес 
Бранч, 

Швейцарія; 
контроль якості 
за показником 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Мюніх ГмбХ, 
Німеччина; 

термінальна 
стерилізація 

флаконів: 
Сінерджи Хелс 

Денікен АГ, 
Швейцарія  

205.  СИГНІФОР 
ЛАР 

порошок для суспензії 
для ін`єкцій по 20 мг; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з розчинником 
по 2 мл у попередньо 
заповненому шприці 
(кармелоза натрію, маніт 
(E421), полоксамер 188, 
вода для ін’єкцій), 1 
голкою та 1 адаптером в 
картонній коробці 

Рекордаті 
Реа Дізізес 

Францiя випуск серії: 
Рекордаті Реа 

Дізізес, Франція; 
випуск серії: 

Рекордаті Реа 
Дізізес, Франція; 

виробництво, 
контроль якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 
вторинне 
пакування 
готового 

продукту: Абботт 
Біолоджикалс 

Б.В., Нідерланди; 
контроль якості 

за всіма 
параметрами за 

виключенням 

Франція/ 
Нідерланди

/ Австрія/ 
Швейцарія/ 
Німеччина 

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

АФІ. Виробництво. Зміна виробника 
вихідного/проміжного продукту/реагенту, 

що використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 

проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє)(зміни до заходів, 

пов'язаних з контролем АФІ, або 
додавання дільниці, де проводиться 

контроль/випробування серії) - 
Додавання дільниці Solvias France SAS 

(ZI, Rue du Canal d’Alsace, 68490 
Hombourg, France) відповідальної за 

проведення контролю якості за 
показниками бактеріальні ендотоксини 

та мікробіологія. 

За 
рецептом 

 UA/15926/01/01 



  123  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

тесту 
"Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 
пакування 
порошку: 
Новартіс 

Фармасютікал 
Мануфактурінг 
ГмбХ, Австрія; 
контроль якості 

за всіма 
параметрами за 

виключенням 
молекулярної 

маси полімеру та 
тесту 

"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Новартіс 
Фармасютікал 
Мануфактурінг 
ГмбХ, Австрія; 
виробництво 

порошку in bulk 
для суспензії для 

ін'єкцій: 
РЕКОРДАТІ АГ 

Реа Дізізес 
Бранч, 

Швейцарія; 
контроль якості 
за показником 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Еурофінс 
Біофарма 

Продакт Тестінг 
Мюніх ГмбХ, 
Німеччина; 

термінальна 
стерилізація 

флаконів: 
Сінерджи Хелс 

Денікен АГ, 
Швейцарія  

206.  СИДОКАРД таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

за 
рецептом 

 UA/16389/01/01 



  124  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

207.  СИДОКАРД таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

за 
рецептом 

 UA/16389/01/02 

208.  СИНЕКОД сироп, 1,5 мг/мл; по 100 
мл або 200 мл у флаконі 
з кришкою та мірною 
склянкою; по 1 флакону у 
картонній коробці 

Халеон КХ 
САРЛ 

Швейцарі
я 

Халеон КХ 
С.а.р.л. 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 

без 
рецепта 

 UA/5260/01/01 



  125  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: John Poustie. 
Пропонована редакція: Sarah Weetch. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Кириліва Галина Георгіївна / 
Galyna Kyryliva. Пропонована редакція: 
Горілик Артем Володимирович / Artem 

Horilyk. Зміна контактних даних 
контактної особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. 

209.  СИНЕКОД краплі оральні для дітей, 
5 мг/мл по 20 мл у 
флаконі з крапельницею 
і кришкою; по 1 флакону 
у картонній коробці  

Халеон КХ 
САРЛ 

Швейцарі
я 

виробництво за 
повним циклом: 

Халеон КХ 
С.а.р.л. 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: John Poustie. 
Пропонована редакція: Sarah Weetch. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

без 
рецептом 

 UA/5260/02/01 



  126  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Кириліва Галина Георгіївна / 
Galyna Kyryliva. Пропонована редакція: 
Горілик Артем Володимирович / Artem 

Horilyk.  
Зміна контактних даних контактної 
особи заявника, відповідальної за 

фармаконагляд в Україні. 

210.  СОЛПАДЕЇН 
АКТИВ 

таблетки шипучі; по 2 
таблетки у 
багатошаровому стрипі; 
по 6 стрипів у картонній 
коробці; по 4 таблетки у 
багатошаровому стрипі; 
по 3 стрипи у картонній 
коробці 

Халеон ЮК 
Трейдінг 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Фамар А.В.Е. 
Антоса плант, 

Греція;  
ГлаксоСмітКлайн 

Дангарван 
Лімітед, Ірландія  

Греція/ 
Ірландія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: John Poustie. 
Пропонована редакція: Sarah Weetch. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні.  

Діюча редакція: Кириліва Галина 
Георгіївна / Galyna Kyryliva. 

Пропонована редакція: Горілик Артем 
Володимирович / Artem Horilyk. Зміна 

контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. 

без 
рецепта 

 UA/12392/01/01 

211.  СОМАТУЛІН 
АУТОЖЕЛЬ 
120 МГ 

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 120 мг 
/шприц; по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
для одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичною 
захисною системою з 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК, Франція; 

 гамма-
випромінювання: 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Францiя 
або 

СТЕРІДЖЕНІКС 
ІТАЛІЯ С.П.А., 

Франція/ 
Італія/ 
Бельгія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13432/01/01 



  127  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

маркуванням 
англійською мовою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці 

Італія або 
СТЕРІДЖЕНІКС 

БЕЛЬГІЯ СА 
(ФЛЕРУС), 

Бельгія  

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду  
Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

212.  СОМАТУЛІН 
АУТОЖЕЛЬ 
60 МГ 

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 60 мг 
/шприц; по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
для одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичною 
захисною системою з 
маркуванням 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК, Франція; 

 гамма-
випромінювання: 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Францiя 
або 

СТЕРІДЖЕНІКС 
ІТАЛІЯ С.П.А., 

Італія або 

Франція/ 
Італія/ 
Бельгія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13432/01/02 



  128  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

англійською мовою, 1 
голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці 

СТЕРІДЖЕНІКС 
БЕЛЬГІЯ СА 
(ФЛЕРУС), 

Бельгія  

Інструкції для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 

"Особливості застосування", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду  
Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

213.  СОМАТУЛІН 
АУТОЖЕЛЬ 
90 МГ 

розчин для ін’єкцій 
пролонгованого 
вивільнення, 90 мг 
/шприц; по 1 попередньо 
наповненому шприцу 
для одноразового 
використання місткістю 
0,5 мл з автоматичною 
захисною системою з 
маркуванням 
англійською мовою, 1 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя ІПСЕН ФАРМА 
БІОТЕК, Франція; 

 гамма-
випромінювання: 
ІПСЕН ФАРМА 

БІОТЕК, Францiя 
або 

СТЕРІДЖЕНІКС 
ІТАЛІЯ С.П.А., 

Італія або 
СТЕРІДЖЕНІКС 

Франція/ 
Італія/ 
Бельгія 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/13432/01/03 



  129  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

голкою (1,2х20 мм) в 
захисному ковпачку у 
багатошаровому 
пакетику в картонній 
коробці 

БЕЛЬГІЯ СА 
(ФЛЕРУС), 

Бельгія  

лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду  
Зміни внесено до Інструкції для 

медичного застосування лікарського 
засобу до розділів "Фармакологічні 
властивості", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни II 

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування у зв’язку із 

новими даними з якості, доклінічними, 
клінічними даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

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

214.  СОНМІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
15 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

№ 10 – без 
рецепта 
№ 30 – за 
рецептом 

 UA/5288/01/01 



  130  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від вже затвердженого 

виробника. Подання нового сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї 
№ R0-CEP 2018-041 - Rev 01 для АФІ 

доксиламіну сукцинату від 
затвердженого виробника R. L. FINE 
CHEM PVT LTD, Індія. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № CEP 2018-041 - Rev 02 

для АФІ доксиламіну сукцинату від 
затвердженого виробника R. L. FINE 

CHEM PVT LTD, Індія.  

215.  СОНМІЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
15 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

№ 10 – без 
рецепта 
№ 30 – за 
рецептом 

 UA/5288/01/01 



  131  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

216.  СОРИТМІК таблетки по 160 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

за 
рецептом 

 UA/4543/01/01 

217.  СОРИТМІК таблетки по 80 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 2 
блістери в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 

за 
рецептом 

 UA/4543/01/02 



  132  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. 

218.  ТАЙФЕР розчин для ін'єкцій або 
концентрат для розчину 
для інфузій, 20 мг/мл по 
5 мл в ампулах; по 5 
ампул у картонній 
коробці 

ТЕХНОПАК 
МАНУФЕКЧЕ 

ЛІМІТЕД 

Ірландiя РАФАРМ СА Греція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни з якості. 

АФІ. (інші зміни) оновлення мастер-
файла на АФІ для виробника OPОCRIN 

S.P.A., Italy з версії Еd. 3, Rev. 8, 
November 2018 на Еdition 3, September 

2022. 

за 
рецептом 

 UA/20120/01/01 

219.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 12,5 мг по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль, випуск 

серії: ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина;  

повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина 

Угорщина 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 до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до референтного 
лікарського засобу Dilatrend tablets. 
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 до 

розділу "Побічні реакції" щодо 
важливості повідомлення про побічні 
реакції. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0947/01/02 

220.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 25 мг, по 14 
таблеток у блістері; по 1 
або 2 блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль, випуск 

серії: ЗАТ 

Угорщина 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0947/01/03 



  133  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Фармацевтичний 
завод ЕГІС, 
Угорщина;  

повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина 

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 до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до референтного 
лікарського засобу Dilatrend tablets. 
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 до 

розділу "Побічні реакції" щодо 
важливості повідомлення про побічні 
реакції. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

221.  ТАЛЛІТОН® таблетки по 6,25 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 2 
або 4 блістери у 
картонній коробці  

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина первинне 
пакування, 
вторинне 

пакування, 
контроль, випуск 

серії: ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина;  

повний цикл 
виробництва, 
включаючи 
випуск серії: 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС, 
Угорщина 

Угорщина 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 до 

розділів "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Здатність впливати 

на швидкість реакції при керуванні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0947/01/01 



  134  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

автотранспортом або іншими 
механізмами", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти", "Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до референтного 
лікарського засобу Dilatrend tablets. 
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 до 

розділу "Побічні реакції" щодо 
важливості повідомлення про побічні 
реакції. Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження 

222.  ТАМСУЛОСТ
АД 

капсули з 
модифікованим 
вивільненням, тверді по 
0,4 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 блістери у 
картонній коробці 

СТАДА 
Арцнайміттел

ь АГ 

Німеччин
а 

Випуск серій: 
СТАДА 

Арцнайміттель 
АГ, Німеччина; 
Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серій: 
Фамар А.В.Е. 

Антоусса Плант, 
Греція; Сінтон 
Хіспанія С.Л., 

Іспанія; 
Виробництво 

нерозфасованого 
продукту, 

контроль серій: 
Роттендорф 
Фарма Гмбх, 
Німеччина; 

Первинне та 
вторинне 

пакування: 
Роттендорф 
Фарма Гмбх, 

Німеччина; ЛАМП 
САН ПРОСПЕРО 

СПА, Італія; 
Контроль серій: 

Сінтон БВ, 
Нiдерланди 

Німеччина/Г
реція 

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 "Фармакологічні властивості", 
"Особливості застосування", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції" згідно 

з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 

засобу (ОМНІК®). введення змін 
протягом 3-х місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12831/01/01 

223.  ТІВАРГІН-Н розчин для інфузій, 42 
мг/мл по 100 мл або по 

ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ

Україна Випуск серії: ТОВ 
«ФАРМАСЕЛ», 

Україна/ 
Греція 

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

за 
рецептом 

 UA/19033/01/01 



  135  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

200 мл у флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 100 мл або 
по 200 мл у флаконі, по 
10 флаконів у коробці 

» Україна;  
Нерозфасований 

продукт, 
первинна 
упаковка, 
вторинна 
упаковка, 
контроль: 

ВІОСЕР С.А. 
ПАРЕНТЕРАЛ 

СОЛЮШНС 
ІНДАСТРІ, Греція 

Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 

сертифікат від нового виробника (заміна 
або доповнення)  

подання нового сертифіката 
відповідності Європейській фармакопеї 
№ R1-CEP 1998-120 - Rev 03 для діючої 

речовини Arginine hydrochloride від 
нового виробника Ajinomoto Co., Inc., 

Японія (доповнення) 

224.  ТІЗАЛУД таблетки по 4 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД"  

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна.Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

за 
рецептом 

 UA/7594/01/02 

225.  ТІЗАЛУД таблетки по 2 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 3 
блістери у пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 

за 
рецептом 

 UA/7594/01/01 



  136  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Коляда Вікторія 

Вікторівна.Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

226.  ТОБІФЛАМІН краплі очні, суспензія; по 
5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття, по 1 флакону 
в пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

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

Греція) 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд 

за 
рецептом 

 UA/17663/01/01 

227.  ТОНОРМА® таблетки, вкриті 
оболонкою; по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 1 
або по 3 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Зміни, пов'язані 

з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 

за 
рецептом 

 UA/0516/01/01 



  137  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС 
(інші зміни) приведення специфікації та 

аналітичних методик АФІ Магнію 
стеарат до вимог монографії ЕР та ДФУ. 

228.  ТОРАРЕН  таблетки по 10 мг; по 10 
таблеток у блістері; по 1, 
3 або по 8 блістерів у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

За 
рецептом 

 UA/11688/01/01 

229.  ТРАВІНОР® очні краплі, розчин, 0,040 
мг/мл; по 2,5 мл у 
флаконі 
поліпропіленовому з 
крапельницею та 
контролем першого 
розкриття; по 1 флакону 
в пачці з картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД", Україна 
(виробництво з 

продукції in bulk " 
Рафарм С.А.", 

Греція) 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 

за 
рецептом 

 UA/16877/01/01 



  138  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд 

230.  ТРИДУКТАН 
МВ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 35 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у картонній 
пачці;по 20 таблеток у 
блістері, по 1, 3 або 4 
блістери у картонній 
пачці 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

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 субстанції триметазидину 

дигідрохлориду – фірми «Maps 
Laboratories Private Limited», Індія. 

Залишається затверджений виробник 
субстанції триметазидину 

дигідрохлориду – «Centipharm», 
Франція. 

за 
рецептом 

 UA/5030/01/01 

231.  ТРИДУКТАН 
МВ 

таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 35 мг  
in bulk: по 7 кг таблеток у 
поліетиленових пакетах, 
які вкладають у 
контейнери 

ТОВ "АСІНО 
УКРАЇНА" 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

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 субстанції триметазидину 

дигідрохлориду – фірми «Maps 
Laboratories Private Limited», Індія. 

Залишається затверджений виробник 
субстанції триметазидину 

дигідрохлориду – «Centipharm», 
Франція. 

-  UA/5031/01/01 

232.  ТРИКАРД таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
20 мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 

За 
рецептом 

 UA/7597/01/01 



  139  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. - Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. - Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

233.  ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 100 
мг/20 мг/5 мг; по 7 капсул 
у блістері; по 4 блістери 
в картонній коробці 

Феррер 
Інтернаціонал

ь, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесено в текст маркування первинної 
та вторинної упаковок лікарського 

засобу у п. «ІНШЕ» щодо видалення 
логотипу компанії офіційного 

представника заявника в Україні ТОВ 
«АСІНО УКРАЇНА». - Термін введення 

змін протягом 6 місяців після 
затвердження. 

За 
рецептом 

 UA/15409/01/01 

234.  ТРИНОМІЯ® капсули тверді по 100 
мг/20 мг/2,5 мг; по 7 
капсул у блістері; по 4 
блістери в картонній 
коробці 

Феррер 
Інтернаціонал

ь, С.А. 

Іспанiя Феррер 
Інтернаціональ, 

С.А. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - Зміни 

внесено в текст маркування первинної 
та вторинної упаковок лікарського 

засобу у п. «ІНШЕ» щодо видалення 
логотипу компанії офіційного 

представника заявника в Україні ТОВ 
«АСІНО УКРАЇНА». Термін введення 

змін - протягом 6 місяців після 
затвердження. 

За 
рецептом 

 UA/15410/01/01 

235.  ТРОМБАСЕЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
5 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія Виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

НЕЙРАКСФАРМ 
ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ С.Л., Іспанія; 
Альтернативний 

виробник, 

Іспанія/ 
Швейцарія 

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) Заявником 
надано оновлений план управління 

ризиками версія 1.0. Зміни внесено до 

за 
рецептом 

 UA/20175/01/01 



  140  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідальний 
за мікронізацію 

проміжного 
продукту: 

Джетфарма СА, 
Швейцарія;  

Альтернативний 
виробник, 

відповідальний 
за 

мікробіологічне 
тестування: 

МІКРО-БІОС, 
С.Л., Іспанія 

частин: І «Загальна інформація», ІІІ 
«План з фармаконагляду», V «Заходи з 
мінімізації ризиків», VI «Резюме плану 
управління ризиками», VII «Додатки» у 
зв’язку з додаванням інформації щодо 

оцінки ефективності додаткових заходів 
з мінімізації ризиків для ризику 

"Кровотеча".  
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.0 додається. 

236.  ТРОМБАСЕЛ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
10 мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 блістери в 
картонній коробці або по 
14 таблеток у блістері, 
по 7 блістерів в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджмент 
Лімітед 

Англія Виробник, 
відповідальний 
за виробництво, 

пакування, 
контроль якості 
та випуск серії: 

НЕЙРАКСФАРМ 
ФАРМАСЬЮТІКА
ЛЗ С.Л., Іспанія; 
Альтернативний 

виробник, 
відповідальний 
за мікронізацію 

проміжного 
продукту: 

Джетфарма СА, 
Швейцарія;  

Альтернативний 
виробник, 

відповідальний 
за 

мікробіологічне 
тестування: 

МІКРО-БІОС, 
С.Л., Іспанія 

Іспанія/ 
Швейцарія 

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) Заявником 
надано оновлений план управління 

ризиками версія 1.0. Зміни внесено до 
частин: І «Загальна інформація», ІІІ 

«План з фармаконагляду», V «Заходи з 
мінімізації ризиків», VI «Резюме плану 
управління ризиками», VII «Додатки» у 
зв’язку з додаванням інформації щодо 

оцінки ефективності додаткових заходів 
з мінімізації ризиків для ризику 

"Кровотеча".  
Резюме плану управління ризиками 

версія 1.0 додається. 

за 
рецептом 

 UA/20175/01/02 

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

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних). Зміни внесено 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11737/01/01 



  141  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції", "Несумісність" згідно з 
інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (COZAAR). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

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

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ  

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних). Зміни внесено 

до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Фармакологічні властивості", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші види 
взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції", "Несумісність" згідно з 
інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (COZAAR). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11737/01/03 

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

Ауробіндо 
Фарма Лтд 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лімітед - Юніт ІІІ 

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

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 

лікарських засобів після внесення тієї 
самої зміни на референтний препарат 

(зміна не потребує надання жодних 
нових додаткових даних). Зміни внесено 

до інструкції для медичного 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11737/01/02 



  142  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування лікарського засобу у 
розділи "Фармакологічні властивості", 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Спосіб застосування та дози", "Побічні 

реакції", "Несумісність" згідно з 
інформацією щодо медичного 

застосування референтного лікарського 
засобу (COZAAR). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження.  

240.  УРО-
ВАКСОМ 

капсули по 6 мг по 10 
капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці  

ОМ Фарма 
СА 

Швейцарі
я 

ОМ Фарма СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: уточнення реєстраційної 
процедури в наказі МОЗ України № 
1933 від 18.11.2024 - Зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна 
у методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що використовується 
у процесі виробництва АФІ (незначні 

зміни у затверджених методах 
випробування) - Незначна зміна у 

методі випробування, що 
використовується для кількісного 

визначення білку у лікарській субстанції 
ОМ-89, зміни у пробопідготовці (метод 

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

- Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах 
випробування) - Незначні зміни у тесті 

ідентифікації діючої речовини УФ 
спектрофометричним методом для 

готового лікарського засобу, редакційні 
правки Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни І типу 
- Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

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

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (звуження допустимих 

меж, визначених у специфікації) -  
Зміни критеріїв прийнятності 

ідентифікації (метод ТШХ ) для ОМ 89 
концентрату, видалення значення 

за 
рецептом 

 UA/12599/01/01 



  143  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коефіціента сповільнення (Rf) 
(оновлення розділу 3.2.S.2.4). Введення 

змін протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (звуження допустимих 
меж, визначених у специфікації) - Зміни 

критеріїв прийнятності ідентифікації 
(метод ТШХ ) для ОМ 89 ліофілізату, 

видалення значення коефіціента 
сповільнення (Rf) (оновлення розділу 

3.2.S.4.1). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу 

- Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж готового 

лікарського засобу (звуження 
допустимих меж) - Зміни критеріїв 

прийнятності ідентифікації (метод ТШХ ) 
для готового лікарського засобу, 
видалення значення коефіціента 

сповільнення (Rf) (оновлення розділу 
3.2.Р.5.1). Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни І типу 

- Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у параметрах специфікацій та/або 

допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 

виробництва АФІ (вилучення незначного 
показника якості (наприклад вилучення 

застарілого показника)) - Вилучення 
показників ідентифікації допоміжних 
речовин для ОМ 89 ліофілізату (п. 

Ідентифікація Mannitol, Pregelatibised 
starch, Magnesium stearate). Введення 

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

якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського 

засобу (вилучення незначного 
показника (наприклад застарілого 



  144  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

показника, такого як запах та смак, або 
ідентифікація барвників чи смакових 

добавок)) - Вилучення показників 
ідентифікації допоміжних речовин для 

готового лікарського засобу (п. 
Ідентифікація: Mannitol, Pregelatibised 
starch, Magnesium stearate) (наявний 

контроль в процесі виробництва). 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) - 
Незначна зміна у методі випробування 

для тесту ідентифікація діючої речовини 
(метод ВЕРХ ) в готовому лікарському 

засобі (внесення альтернативні умови). 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна зміна у 
затверджених методах випробування) - 
Незначна зміна у методі випробування, 

що використовується для кількісного 
визначення білку у готовому 
лікарському засобі, зміни у 

пробопідготовці (метод Лоурі). 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження. Зміни І типу - Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу 
(інші зміни) - Внесення корекційних 

правок та виправлення неточностей в 
методах контролю якості згідно до 

затверджених документів в розділах 
«Склад (заміна назви з «Активний 
інгредієнт» на «Діюча речовина»; 

специфікація: «Однорідність маси» 
змінено з «середня маса та відхилення 
від середньої маси»; «Білок» - додано 

«кількісне визначення: белок»; 
«Розпадання» - внесено уточнення « з 

диском» зміна в формулюванні в розділі 
«Мікробіологічна чистота»; в розділі 

«Водонепроникність блістерної упаковки 
внесено назву методу (метод 

метиленого синього) та оновлено 



  145  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

нумерації пунктів методів контролю. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у затверджених 
методах випробування) - Незначні зміни 

у методі випробування «Вміст води» 
(зміни пробопідготовки) (метод К. 

Фішера) 

241.  УРСОФАЛЬК таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
500 мг; по 25 таблеток у 
блістері; по 1, 2, або по 4 
блістери в картонній 
коробці 

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, Німеччина; 

 
Виробник, 

відповідальний 
за первинне, 

вторинне 
пакування та 

контроль якості: 
Лозан Фарма 

ГмбХ, Німеччина;  
Виробник, 

відповідальний 
за контроль 

якості: 
Науково-
дослідний 
інститут 

Хеппелер ГмбХ, 
Німеччина 

 

Німеччина внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни)  

внесення змін до МКЯ (розділу 
"Маркування")-відповідно до 

затвердженого тексту маркування. 
Зміни внесено в текст маркування 

первинної упаковки у п. 3. «НОМЕР 
СЕРІЇ ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», п. 4. 

«ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ 
ПРИДАТНОСТІ» та вторинної упаковки 

лікарського засобу в п. 7. «ІНШІ 
ОСОБЛИВІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ», п. 8. 

«ДАТА ЗАКІНЧЕННЯ ТЕРМІНУ 
ПРИДАТНОСТІ», п. 13. «НОМЕР СЕРІЇ 

ЛІКАРСЬКОГО ЗАСОБУ», п. 14. 
«КАТЕГОРІЯ ВІДПУСКУ», п. 16. 

«ІНФОРМАЦІЯ, ЯКА НАНОСИТЬСЯ 
ШРИФТОМ БРАЙЛЯ», п. 17. «ІНШЕ». 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 
заявника (власника реєстраційного 

посвідчення). Зміна адреси заявника. 
Зміни І типу - Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) - зміна адреси 

місця провадження діяльності 
виробника, відповідального за випуск 
серій кінцевого продукту (Др. Фальк 
Фарма ГмбХ, Німеччина) без зміни 

фактичного місцерозташування 
виробника. Також зміни внесено в 

інструкцію для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/3746/03/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

«Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності» з відповідними змінами у 
тексті маркування упаковки лікарського 

засобу. 

242.  ФЕНІСТИЛ краплі оральні, 1 мг/мл; 
по 20 мл у флаконі з 
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

Халеон КХ 
САРЛ 

Швейцарі
я 

Халеон КХ 
С.а.р.л. 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: John Poustie. 
Пропонована редакція: Sarah Weetch. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Кириліва Галина Георгіївна / 
Galyna Kyryliva. Пропонована редакція: 
Горілик Артем Володимирович / Artem 

Horilyk. Зміна контактних даних 
контактної особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд в 
Україні. 

без 
рецепта 

 UA/9377/01/01 

243.  ФЕНІСТИЛ 
ГЕЛЬ 

гель 0,1 %; по 30 г у тубі; 
по 1 тубі у картонній 
коробці  

Халеон КХ 
САРЛ 

Швейцарі
я 

Халеон КХ 
С.а.р.л. 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від уповноваженої 

без 
рецепта 

 UA/0894/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: John Poustie. 
Пропонована редакція: Sarah Weetch. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. 

Діюча редакція: Кириліва Галина 
Георгіївна / Galyna Kyryliva. 

Пропонована редакція: Горілик Артем 
Володимирович / Artem Horilyk. Зміна 

контактних даних контактної особи 
заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. 

244.  ФЕНІСТИЛ 
ЕМУЛЬСІЯ 

емульсія нашкірна 0,1 %; 
по 8 мл у флаконі з 
кульковим аплікатором; 
по 1 флакону в картонній 
коробці  

Халеон КХ 
САРЛ 

Швейцарі
я 

Халеон КХ 
С.а.р.л. 

Швейцарія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: John Poustie. 
Пропонована редакція: Sarah Weetch. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна контактної особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні. Діюча 

редакція: Кириліва Галина Георгіївна / 
Galyna Kyryliva. Пропонована редакція: 
Горілик Артем Володимирович / Artem 

Horilyk.  
Зміна контактних даних контактної 

без 
рецепта 

 UA/13867/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд в Україні.  

245.  ФЕРВЕКС 
ДЛЯ ДІТЕЙ 

порошок для орального 
розчину; 8 саше у 
картонній коробці 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2000-124-Rev 09 
(затверджено: R1-CEP 2000-124-Rev 08) 

для діючої речовини парацетамол від 
вже затвердженого виробника Anqiu 

Lu'an Pharmaceutical Co Ltd., China. Як 
наслідок, приведення написання назви 

виробника в р. «Склад» МКЯ ЛЗ у 
відповідність до вимог СЕР 
(затверджено: Anqui Lu'an 

Pharmaceutical Co Ltd; запропоновано: 
Anqiu Lu'an Pharmaceutical Co., Ltd.). 

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

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

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Оновлений сертифікат від 
уже затвердженого виробника, подання 
оновленого сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № R1-CEP 
2000-124-Rev 10 для діючої речовини 
парацетамол від вже затвердженого 
виробника Anqiu Lu'an Pharmaceutical 

без 
рецепта 

 UA/7600/01/01 
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лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Co., Ltd., China. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 

сертифікат від нового виробника (заміна 
або доповнення) подання нового 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2004-019 - Rev 

06 для діючої речовини Ascorbic acid від 
нового виробника CSPC Weisheng 

Pharmaceutical (Shijiazhuang) Co., Ltd., 
Китай (доповнення). Зміни І типу - Зміни 

з якості. АФІ. Стабільність. Зміна 
періоду повторних випробувань/періоду 
зберігання або умов зберігання АФІ (за 

відсутності у затвердженому досьє 
сертифіката відповідності Європейській 

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

зберігання) - Збільшення або введення 
періоду повторного 

випробування/періоду зберігання на 
основі результатів досліджень у 

реальному часі - введення періоду 
повторного випробування 3 роки для 

діючої речовини Ascorbic acid 
виробництва CSPC Weisheng 

Pharmaceutical (Shijiazhuang) Co., Ltd., 
Китай. 

246.  ФЕРВЕКС 
ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 
З 
МАЛИНОВИ
М СМАКОМ 

порошок для орального 
розчину; 8 саше у 
картонній коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 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 

без 
рецепта 

 UA/3128/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № CEP 2002-020 - Rev 10 
(затверджено: CEP 2002-020 - Rev 09) 
для діючої речовини Paracetamol від 

вже затвердженого виробника 
FARMSON PHARMACEUTICAL 
GUJARAT PRIVATE LIMITED. 

247.  ФЛЕКСБУМІ
Н 

розчин для інфузій, 200 
г/л; по 50 мл у 
поліетиленовому пакеті; 
по 1 або по 24 пакети в 
картонній коробці; по 100 
мл у поліетиленовому 
пакеті; по 1 або по 12 
пакетів в картонній 
коробці 

Такеда 
Мануфекчурін
г Австрія АГ 

Австрія випуск серії: 
Такеда 

Мануфекчурінг 
Австрія АГ, 

Австрія; контроль 
якості серії (крім 
випробувань на 
стерильність та 

бактеріальні 
ендотоксини): 

Такеда 
Мануфекчурінг 

Австрія АГ, 
Австрія; контроль 

якості серії: 
"Стерильність" та 

"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Такеда 
Мануфекчурінг 

Австрія АГ, 
Австрія; 

виробництво 
лікарського 

засобу: 
стерильне 

наповнення, 
остаточна 

пастеризація, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

контроль якості, 
проміжний 

випуск: Баксалта 
ЮС Інк., США; 
виробництво 
лікарського 

засобу: 
виробництво 

Австрія/ 
США 

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: Stephane Brouckaert. 
Пропонована редакція: Jean-Marie Heim. 
Зміна контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд 

за 
рецептом 

 UA/18128/01/01 



  151  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

нерозфасованої 
продукції, 

термообробка 
(включаючи 
відновлення 

Фракції V, 
ультра/діафільтр

ацію, 
приготування 

нерозфасованої 
продукції, 

термічну обробку, 
остаточну 

фільтрацію): 
Баксалта ЮС 

Інк., США 

248.  ФЛЕОПТІК® очні краплі, розчин по 5 
мг/мл; 
по 5 мл у флаконі 
поліетиленовому з 
крапельницею, з 
контролем першого 
розкриття; по 1 флакону 
в пачці  

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

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

Греція) 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

за 
рецептом 

 UA/20380/01/01 

249.  ФЛОКСАЛ® мазь очна 0,3 % по 3 г у 
ламінованій 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 

за 
рецептом 

 UA/8528/02/01 



  152  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

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

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Барміна Ганна 
Олександрівна. Пропонована редакція: 

Прокопенко Ірина Миколаївна. Зміна 
контактних даних уповноваженої особи 

заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. 

250.  ХАВРИКС™ 
1440 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ГЕПАТИТУ А 

суспензія для ін’єкцій  
1440 ОД ELISA по 1 мл 
(1 доза для дорослих) у 
флаконах №1 або 
попередньо наповнених 
шприцах №1 у комплекті 
з голкою 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 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт 

Лімітед 
 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКляйн 
Біолоджікалз С.А.  

Бельгія 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). 

за 
рецептом 

 UA/16497/01/02 

251.  ХЕЛПЕКС® 
ЕФЕКТ 

мазь по 20 г або 40 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці з 
картону 

ТОВ "Мові 
Хелс" 

Україна Сава Хелскеа 
Лтд 

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

безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

 UA/11390/01/01 



  153  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду (інші зміни). Внесено 
зміни у текст маркування первинної (п. 
1, 2, 15) та вторинної (п. 1, 2, 3, 5, 15) 

упаковки лікарського засобу та 
зроблено незначні редакційні правки. 
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження  

252.  ХЕЛПЕКС® 
ЛАР 

спрей для ротової 
порожнини, розчин; 30 
мл розчину у скляному 
флаконі з розпилювачем 
у картонній коробці 

Мові Хелс 
ГмбХ 

Швейцарі
я 

Дева Холдинг 
А.С. 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї № R1-CEP 2017-128 - Rev 
00 (затверджено: R0-CEP 2017-128 - 

Rev 01) для АФІ хлоргексидину 
диглюконату від затвердженого 

виробника Medichem, S.A., Іспанiя.  

без 
рецепта 

 UA/18887/01/01 

253.  ХІТАКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 2,5 мг по 
10 таблеток у блістері, 
по 1 або 3 блістери у 
картонній коробці  

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво за 
повним циклом: 

Дженафарм С.А., 
Греція; виробник 
відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 
контроль: АТ 

«Адамед 
Фарма», Польща; 
Виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії: 
Фармапас С.А., 

Греція  

Греція/ 
Польща/ 
Греція 

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 CEP 2013-231- Rev 02 від 

затвердженого виробника Sun 
Pharmaceutical Industries Limited, India 

для діючої речовини дезлоратадин 
(затверджено: R1-CEP CEP 2013-231- 

без 
рецепта 

 UA/15529/02/01 



  154  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Rev 01; запропоновано: CEP 2013-231- 
Rev 02). 

254.  ХІТАКСА таблетки, що 
диспергуються в ротовій 
порожнині, по 5 мг по 10 
таблеток у блістері, по 1 
блістеру у картонній 
коробці  

АТ "Адамед 
Фарма" 

Польща виробництво за 
повним циклом: 
Дженафарм С.А. 

, Греція; 
виробник 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль:  
АТ «Адамед 

Фарма», Польща; 
Виробництво in 

bulk, первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії: 
Фармапас С.А., 

Греція  

Греція/ 
Польща 

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

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання нового 

або оновленого сертифіката 
відповідності або вилучення 

сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 

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

речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 

сертифікату відповідності Європейській 
фармакопеї CEP 2013-231- Rev 02 від 

затвердженого виробника Sun 
Pharmaceutical Industries Limited, India 

для діючої речовини дезлоратадин 
(затверджено: R1-CEP CEP 2013-231- 
Rev 01; запропоновано: CEP 2013-231- 

Rev 02). 

без 
рецепта 

 UA/15529/02/02 

255.  ХОНДРОІТИ
Н® 
КОМПЛЕКС 

капсули по 30 або 60 
капсул у контейнері; по 1 
контейнеру в пачці або 
по 6 капсул у блістері, по 
5 або 10 блістерів у пачці 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна виробник 
відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ", 

Україна; 
виробник, 

відповідальний 
за випуск серії, 
не включаючи 

контроль/випробу
вання серії:  

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ",  

Україна; 
виробник, 

відповідальний 
за виробництво, 

первинне, 
вторинне 

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

Зміна у термінах придатності або 
умовах зберігання готового лікарського 
засобу (збільшення терміну придатності 

готового лікарського засобу) - Для 
торгової упаковки (підтверджується 
даними реального часу) Збільшення 

терміну придатності у зв'язку із 
отриманням позитивних даних щодо 

дослідження стабільності у реальному 
часі. Діюча редакція: Термін 

придатності. 2 роки. Пропонована 
редакція: Термін придатності.  

3 роки. Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу у розділ «Термін придатності».  
Введення змін протягом 6-ти місяців 

після затвердження 

без 
рецепта 

підлягає UA/17345/01/01 



  155  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

пакування, 
контроль якості:  
АТ "Лубнифарм", 

Україна 

256.  ЦЕДОКСИМ® порошок для оральної 
суспензії, 40 мг/5 мл, по 
1 флакону 100 мл з 
порошком разом із 
градуйованою мірною 
ложкою у картонній 
упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд. 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лтд. Юніт VI, 

Блок D 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

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 

фірми виробника АФІ, без зміни 
фактичного місцезнаходження 

виробництва.  

за 
рецептом 

 UA/14455/02/01 

257.  ЦЕДОКСИМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
100 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд. 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лтд. Юніт VI, 

Блок D 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 

власника мастер-файла на АФІ, або 
постачальника АФІ/вихідного 

матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

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

виробника нової допоміжної речовини 
(якщо зазначено у досьє) - Зміна назви 

фірми виробника АФІ, без зміни 
фактичного місцезнаходження 

виробництва.  

за 
рецептом 

 UA/14455/01/01 

258.  ЦЕДОКСИМ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
200 мг, по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
картонній упаковці 

Абрил 
Формулейшнз 

Пвт. Лтд. 

Індія Ауробіндо Фарма 
Лтд. Юніт VI, 

Блок D  

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 

за 
рецептом 

 UA/14455/01/02 



  156  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 

фірми виробника АФІ, без зміни 
фактичного місцезнаходження 

виробництва.  

259.  ЦЕРЕГЛІА® капсули м'які по 400 мг 
по 10 капсул у блістері; 
по 1 або по 3 блістери у 
пачці з картону 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. 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: Коляда Вікторія 

Вікторівна. Пропонована редакція: 
Бабика Дмитро Анатолійович. Зміна 

контактних даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. 

за 
рецептом 

 UA/16976/01/01 

260.  ЦЕТРОТІД® 
0,25 МГ 

порошок та розчинник 
для розчину для ін'єкцій 
по 0,25 мг, 1 флакон з 
порошком у комплекті з 1 
попередньо заповненим 
шприцом з розчинником 
(вода для ін`єкцій) по 1 
мл, 1 голкою для 
розчинення та 1 голкою 
для ін`єкцій у контурній 
чарунковій упаковці; по 7 
контурних чарункових 
упаковок в картонній 

Арес Трейдінг 
С.А. 

Швейцарі
я 

виробник 
нерозфасованої 

продукції, 
первинне 

пакування та 
контроль якості: 

Бакстер 
Онколоджі ГмбХ, 

Німеччина; 
ФАРЕВА ПАУ 1, 

Франція; 
виробник 

нерозфасованої 

Німеччина/ 
Франція/ 

Нідерланди 

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 

за 
рецептом 

 UA/4898/01/01 



  157  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

коробці продукції, 
первинне 

пакування та 
контроль якості 

(візуальний 
контроль): 

ФАРЕВА ПАУ 2, 
Франція; 
вторинне 

пакування: 
Абботт 

Біолоджікалз Б.В. 
, Нідерланди; 

відповідальний 
за випуск серії: 
Мерк Хелскеа 

KГаА, Німеччина  

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: Сабіна Хакель / Sabine 
Hackel. - Пропонована редакція: Ельке 

Сільвестр / Elke Sylvester. 

261.  ЦЕФЕПІМ порошок для розчину 
для ін`єкцій по 1000 мг; 1 
флакон з порошком у 
коробці з картону 

Ананта 
Медікеар Лтд.  

 

Велика 
Британiя 

Ананта Медікеар 
Лімітед 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 
включаючи випуск серій) 

Зміна адреси виробника ГЛЗ у зв'язку з 
приведенняму відповідність до 

Сертифікату GMP. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного застосування 

лікарського засобу для виробника 
Ананта Медікеар Лімітед у розділ 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" з відповідними змінами в 
тексті маркування упаковок. - Введення 

змін протягом 3 місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) 

Зміни внесено у текст маркування 
первинної п. 6. ІНШЕ та вторинної п. 17. 

ІНШЕ упаковки лікарського засобу, а 
саме уточнено інформацію про логотип 

заявника. - Термін введення змін 
протягом 3 місяців після затвердження 

За 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/15345/01/01 

262.  ЦЕФОРТ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 2 г; по 1 або по 10 

АНТИБІОТИК
И СА 

Румунiя вторинне 
пакування, 
тестування, 

Румунія/ 
Китай 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18819/01/02 



  158  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

флаконів у картонній 
пачці  

випуск серії: 
АНТИБІОТИКИ 

СА, Румунія; 
виробництво 

кінцевого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Сінофарм Жиюн 

(Шеньчжен) 
Фармасьютикал 
Ко., Лтд., Китай 

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 у інструкції для медичного 
застосування на підставі відповідних 

рекомендацій PRAC Зміна узгоджена з 
компетентним уповноваженим органом. 

Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження.  

263.  ЦЕФОРТ порошок для розчину 
для ін'єкцій або інфузій 
по 1 г; по 1 або по 10 
флаконів у картонній 
пачці  

АНТИБІОТИК
И СА 

Румунiя вторинне 
пакування, 
тестування, 
випуск серії: 

АНТИБІОТИКИ 
СА, Румунія; 
виробництво 

кінцевого 
продукту, 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Сінофарм Жиюн 

(Шеньчжен) 
Фармасьютикал 
Ко., Лтд., Китай 

Румунія/ 
Китай 

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 у інструкції для медичного 
застосування на підставі відповідних 

рекомендацій PRAC Зміна узгоджена з 
компетентним уповноваженим органом. 

Введення змін протягом 6-ти місяців 
після затвердження.  

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/18819/01/01 

264.  ЦЕФОТРИН порошок для розчину 
для ін’єкцій по 1 г; 1 
флакон з порошком в 
картонній коробці 

Ананта 
Медікеар Лтд. 

 

Велика 
Британiя 

"Венус Ремедіс 
Лімітед", Індія; 

Ананта Медікеар 
Лімітед , Індія  

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

відповідає виробник/імпортер, 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12006/01/01 



  159  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

включаючи випуск серій) - Приведення 
адреси виробника ГЛЗ Ананта Медікеар 
Лімітед у відповідність до Сертифікату 

відповідності умов виробництва 
лікарських засобів вимогам належної 

виробничої практики, виданого 
Держлікслужбою України. Виробнича 

дільниця та всі виробничі операції 
залишаються незмінними.  

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування лікарського 

засобу для виробника Ананта Медікеар 
Лімітед у розділ "Місцезнаходження 

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

маркування упаковок.  
Термін введення змін протягом 3 місяців 

після затвердження. 

265.  ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
250 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
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; 

 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
НЛЗОХ 

(Національні 
лабораторія за 

здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 

 

Словенія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни)  

Зміни внесено до тексту маркування 
лікарського засобу, а саме в п. 8 

вторинної упаковки внесено уточнення 
щодо терміну придатності, в п. 6 

первинної упаковки та п. 17 вторинної 
упаковки конкретизовано інформацію 

щодо логотипу. 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 "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування тексту), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні реакції" 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0678/02/02 



  160  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

згідно з інформацією щодо медичного 
застосування референтного лікарського 
засобу (Ciprobay® 250 mg, 500 mg film-
coated tablets). 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 звітування 
про побічні реакції. Термін введення 

змін протягом 6 місяців після 
затвердження  

266.  ЦИПРИНОЛ® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, по 
500 мг по 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру в 
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; 

 
контроль серії 

(фізичні та хімічні 
методи 

контролю): 
НЛЗОХ 

(Національні 
лабораторія за 

здрав'є, околє ін 
храно), Словенія 

 

Словенія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни)  

Зміни внесено до тексту маркування 
лікарського засобу, а саме в п. 8 

вторинної упаковки внесено уточнення 
щодо терміну придатності, в п. 6 

первинної упаковки та п. 17 вторинної 
упаковки конкретизовано інформацію 

щодо логотипу. 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 "Фармакологічні властивості", 
"Показання" (редагування тексту), 

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

взаємодій", "Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

застосування референтного лікарського 
засобу (Ciprobay® 250 mg, 500 mg film-
coated tablets). Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження. Зміни І 
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/0678/02/03 



  161  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

та фармаконагляду (інші зміни) Зміни 
внесено до інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділ "Побічні реакції" щодо звітування 
про побічні реакції. Термін введення 

змін протягом 6 місяців після 
затвердження  

267.  ЮНІВІТ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 блістери у 
пачці 

АТ 
"КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

Україна АТ "КИЇВСЬКИЙ 
ВІТАМІННИЙ 

ЗАВОД" 

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

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (введення 
узагальнених даних про систему 

фармаконагляду, зміна уповноваженої 
особи, відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної особи з 

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

фармаконагляду (включаючи контактні 
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду). Зміна 
уповноваженої особи, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду; зміна 
контактих даних уповноваженої особи 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду за рішенням компанії 

без 
рецепта 

 UA/5450/01/01 

 
*у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування 

 

 

 

В.о. начальника 

Фармацевтичного управління                                                                                                               Олександр ГРІЦЕНКО 


