
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
31.10.2016 № 1155 

 
 

ПЕРЕЛІК 
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО 

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ 
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

           
1. 2,3,4,5,6 - 

ПЕНТАГІДРОК
СИКАПРОНОВ
А КИСЛОТА, 
МАГНІЄВА 
СІЛЬ 

порошок 
(субстанція) в 
подвійних 
пластикових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"ФарКоС" 

Україна Глобал 
Кальціум Пвт. 

Лтд. 

Iндiя перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 
посвідчення; приведення використання 
субстанції відповідно до вимог діючого 

видання ЕР  

- не 
підлягає 

UA/5063/01/01 

2. L-ГІСТИДИН порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ПрАТ 
"Фармацевт
ична фірма 
"ФарКоС" 

Україна Кіова Хакко Біо 
Ко., Лтд 

Японiя перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I типу: Зміни з 
якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Зміни, 

пов'язані з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС 

(зміна у специфікації 
нефармакопейного АФІ для 

приведення у відповідність до вимог 
ДФУ або Європейської фармакопеї, 
або іншої національної фармакопеї 

держави ЄС) – АФІ - розділи: «Питоме 
оптичне обертання», «Сульфати», 
«Втрата в масі при висушуванні», 

«Важкі метали», «Кількісне 
визначення» та «Коефіцієнт 

пропускання» (розділ вилучено), 
«Кольоровість розчину» (розділ 

введено) приведені у відповідність до 
вимог монографії «Histidine» діючого 
видання Європейської Фармакопеї; 
Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ. 

- не 
підлягає 

UA/4907/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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) - розділ 
"Мікробіологічна чистота" приведено у 
відповідність до вимог діючого видання 

Європейської Фармакопеї 
3. АМІЗОНЧИК® сироп, 10 мг/мл 

по 100 мл у 
флаконі; по 1 
флакону та 1 
дозувальній 
ложці в пачці 

ПАТ 
"Фармак" 

 

Україна ПАТ "Фармак" 
 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до 

розділів "Протипоказання", 
"Особливості застосування", "Побічні 

реакції" 

без  
рецепта 

не 
підлягає 

UA/11862/01/01 

4. АМЛОДИПІН 
ПФАЙЗЕР 

таблетки по 5 мг 
по 10 таблеток 
№ 30 (10х3) у 
блістерах 

Пфайзер 
Інк. 

США Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 
препарату in 

bulk, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії:

Р-Фарм 
Джермані 

Німеччин
а/ 

США 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11267/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 
препарату in 

bulk: 
Пфайзер 

Фармасьютікал
з ЛЛС, США 

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 препарату до 
розділів «Побічні реакції», «Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій» відповідно інформації 
стосовно безпеки діючої речовини 

5. АМЛОДИПІН 
ПФАЙЗЕР 

таблетки по 10 
мг по 10 
таблеток № 30 
(10х3) у 
блістерах 

Пфайзер 
Інк. 

США Виробник, 
відповідальний 
за виробництво 
препарату in 

bulk, 
пакування, 

контроль якості 
та випуск серії:

Р-Фарм 
Джермані 
ГмбХ, 

Німеччина; 
Виробник, 

відповідальний 
за виробництво 
препарату in 

bulk: 
Пфайзер 

Фармасьютікал
з ЛЛС, США 

Німеччин
а/ 

США 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до 
розділів «Побічні реакції», «Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій» відповідно інформації 
стосовно безпеки діючої речовини 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11267/01/02 

6. АНАЛЬГІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 500 
мг № 6 (6х1), № 
10 (10х1) у 
блістерах в 
коробці; № 6, № 
10 у блістерах 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров`я" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров`я" 

 

Україна перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I типу: 
Адміністративні зміни. Зміна назви АФІ 
або допоміжної речовини – назву АФІ 

приведено у відповідність до 
монографії «Metamizole sodium 
monohydrate» діючого видання 

Європейської Фармакопеї; Зміни I типу: 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 

без 
рецепта 

підлягає UA/5706/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляду. Зміни у 
терапевтичних показаннях (вилучення 
терапевтичного показання) - Зміни 
внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділу 
"Показання" (видалені показання 

"Травми, опіки", уточнення та 
деталізація інших показань стосується 
безпеки засосування) відповідно до 
інформації щодо діючої речовини 

метамізол натрію. Зміни I типу: Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни). Супутня зміна: 
Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни 
у методах випробувань (включаючи 
заміну або доповнення) - розділи 

"Ідентифікація", "Супровідні домішки" 
приведено у відповідність до 

монографії «Анальгін таблетки» 
діючого видання ДФУ; розділ 

"Мікробіологічна чистота" приведено у 
відповідність до вимог діючого видання 

ДФУ. 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (звуження 

допустимих меж) – приведення 
критеріїв прийнятності розділу 
"Розчинення" у відповідність до 
загальної статті ДФУ 2.9.3. 

«Розчинення», а саме введено 
величину «Q». 

Зміни I типу: Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 I типу: 
Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення). 
Зміни I типу: Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї) - Новий 
сертифікат від вже 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). Супутня 
зміна: Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ 
або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах 
випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) – 
надання нового Сертифікату 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

відповідності Європейській Фармакопеї 
№ R1-CEP 2001-356-Rev 03 для 
виробника Shandong Xinhua 

Pharmaceutical Co.,Ltd та як наслідок 
зміни до розділу «Залишкові кількості 
органічних розчинників» . Зміни I 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 та адреси виробника 
АФІ, зміна адреси з юридичної на 

фактичну без зміни місця провадження 
діяльності. Зміни I типу: Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Зміни, 

пов'язані з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС 

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі 
змінами в ДФУ, або Європейській 
фармакопеї, або іншій національній 
фармакопеї держави ЄС). Супутня 

зміна: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль допоміжних 

речовин. Зміна у методах 
випробування допоміжної речовини 

(незначні зміни у затверджених 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

методах випробувань) – для 
допоміжної речовини Крохмаль 

картопляний розділи 
«Ідентифікація»(за методом А), 

«Сторонні домішки» та 
«Мікробіологічна чистота» приведено у 
відповідність до вимог діючого видання 

Європейської Фармакопеї; для 
допоміжної речовини Кальцію стеарат 

розділи «Кадмій», «Свинець», 
«Мікробіологічна чистота» приведено у 
відповідність до вимог діючого видання 
Європейської Фармакопеї. Зміни I типу: 

Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС 

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі 
змінами в ДФУ, або Європейській 
фармакопеї, або іншій національній 
фармакопеї держави ЄС). Супутня 
зміна: Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ 
або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах 
випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) – 
розділи "Супровідні домішки", 

"Розчинність", приведено у 
відповідність до монографії 

«Metamizole sodium monohydrate» 
діючого видання Європейської 

Фармакопеї; розділ"Мікробіологічна 
чистота" приведено у відповідність до 
вимог діючого видання Європейської 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Фармакопеї. Зміни I типу: Зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний продукт/реагент, 
що використовуються у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни). Супутня 
зміна: Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ 
або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах 
випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) – зміна 

за розділом «Залишкові кількості 
органічних розчинників» (виробник 
Wuhan Wuyao pharmaceutical Co., 

Ltd.,China), а саме вилучено показник 
«формальдегід» оскільки даний 
органічний розчинник повністю 

використовується в процесі реакції на 
стадії конденсації та не детектується в 
кінцевому продукті. Зміни I типу: Зміни 

з якості. АФІ. Виробництво. Зміна 
виробника вихідного/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 

проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє)(інші зміни) - 
введення додаткової виробничої 

дільниці затвердженим виробником АФІ 
(Shandong Xinhua Pharmaceutical 

Co.,Ltd). Зміни I типу: Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Зміна постачальника пакувальних 
матеріалів або комплектуючих (якщо 

зазначено в досьє) (заміна або 
додавання постачальника) - додавання 

нового постачальника фольги 
алюмінієвої –запропоновано: АТ 

«Технологія», Україна. Зміни I типу: 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж первинної упаковки 
готового лікарського засобу (інші 

зміни). Супутня зміна: Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна у методах випробування 
первинної упаковки готового 

лікарського засобу (незначні зміни у 
затверджених методах випробувань) - 

розділ «Мікробіологічна чистота» 
приведено у відповідність до вимог 

діючого видання ДФУ 
7. АТРОПІНУ 

СУЛЬФАТ 
краплі очні, 10 
мг/мл по 5 мл у 
флаконах № 1 у 
комплекті з 
кришкою-
крапельницею в 
коробці, по 10 
мл у флаконах 
№ 1 у комплекті 
з кришкою-
крапельницею в 
коробці 

ТОВ 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 
завод "ГНЦЛС",

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 
якості: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділів 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5461/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ГРУП", Україна «Протипоказання», «Побічні реакції», 
«Особливості застосування» 

,«Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій», 

«Застосування у період вагітності або 
годування груддю», «Передозування» 
відповідно до інформації з безпеки 
діючої речовини атропіну сульфат та 
лікарської форми краплі очні. Згідно з 
п.1.13 та п.2.3 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійні листи від заявника щодо 

надання ПУР та доповнення до огляду 
клінічних даних через 2 роки від 

введення в дію Порядку) 
8. БЕКЛАЗОН-

ЕКО 
аерозоль для 
інгаляцій, 100 
мкг/дозу у 
балончиках по 
200 доз з 
інгаляційним 
пристроєм у 
коробці  

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Нортон 
(Ватерфорд) 
Лімітед Т/А 
АЙВЕКС 

Фармасьютика
лз Ірландія Т/А 

Тева 
Фармасьютика
лз Ірландія 

Ірландія перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I типу: Зміни щодо 

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

фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду). 
Зміни I 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5384/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

нових додаткових даних) - Зміни 
внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділів 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації з безпеки 
застосування), "Фармакологічні 
властивості" відповідно до 

референтного препарату (Бекотид 
Евохалер, аерозоль для інгаляцій). 

Зміни I 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 препарату до розділів 
«Побічні реакції», «Передозування», 

«Особливості застосування», 
«Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій», 

«Застосування у період вагітності або 
годування груддю» відповідно до 
рекомендацій Департаменту 
післяреєстраційного нагляду. 

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 23.07.2017 р. 

9. БЕКЛАЗОН- аерозоль для Тева Ізраїль Нортон Ірландія перереєстрація на необмежений за не UA/5384/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ЕКО інгаляцій, 250 
мкг/дозу у 
балончиках по 
200 доз з 
інгаляційним 
пристроєм у 
коробці  

Фармацевті
кал 

Індастріз 
Лтд. 

(Ватерфорд) 
Лімітед Т/А 
АЙВЕКС 

Фармасьютика
лз Ірландія Т/А 

Тева 
Фармасьютика
лз Ірландія 

термін; Зміни I типу: Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду). 
Зміни I 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 препарату до розділів 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення інформації з безпеки 
застосування), "Фармакологічні 
властивості" відповідно до 

референтного препарату (Бекотид 
Евохалер, аерозоль для інгаляцій). 

Зміни I 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 

рецептом підлягає 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 препарату до розділів 
«Побічні реакції», «Передозування», 

«Особливості застосування», 
«Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій», 

«Застосування у період вагітності або 
годування груддю» відповідно до 
рекомендацій Департаменту 
післяреєстраційного нагляду. 

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 23.07.2017 р. 

10. БЕРЛІПРИЛ® 
ПЛЮС 10/25 

таблетки по 10 
мг/25 мг № 20 
(10х2), №30 
(10х3) у 
блістерах 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччина виробництво 
"in bulk", 

контроль серій:
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Нiмеччина;

кінцеве 
пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, Нiмеччина 

Нiмеччин
а 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5853/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

розділів «Фармакологічні властивості», 
«Протипоказання», «Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та інші 
види взаємодій», «Особливості 

застосування», «Застосування в період 
вагітності або годування груддю», 

«Побічні реакції» відповідно до 
інформації щодо безпеки діючих 

речовин "еналаприл" та 
"гідрохлортіазид". 

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 30.10.2017 р. 

11. БЛІЦЕФ порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1000 
мг, 1 або 10 
флаконів в пачці 

ААР Фарма 
Лтд. 

Сполучене 
Королiвств

о 

Ілдонг 
Фармас'ютікал 

Ко. Лтд. 

Республi
ка Корея 

перереєстрація на необмежений 
термін; Згідно з п.1.13 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійний лист від 
заявника щодо надання ПУР через 2 
роки від введення в дію Порядку (до 

30.10.2017 р.) 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4588/01/03 

12. ВЕС-НОРМА гранули по 10 г у 
пеналі № 1 

ПрАТ 
«Національ

на 
Гомеопатич
на Спілка» 

Україна ПрАТ 
«Національна 
Гомеопатична 

Спілка» 

Україна перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I типу: 
Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення). 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 
засобу (оновлення процедури 
випробування для приведення у 

відповідність зі зміненою загальною 
статтею ДФУ або Європейської 

фармакопеї), (розділ «Мікробіологічна 
чистота» приведено у відповідність до 
вимог діючого видання ДФУ). Зміни I 

типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Введення або 

без 
рецепта 

не 
підлягає 

UA/3812/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

зміни до узагальнених даних про 
систему фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) 
13. ВІНКРИСТИН-

ТЕВА 
розчин для 
ін'єкцій, 1 мг/мл 
по 1 мл, або по 2 
мл, або по 5 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Фармахемі Б.В. Нідерлан
ди 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділів 

«Протипоказання», «Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та інші 

види взаємодій», «Особливості 
застосування», «Застосування у період 

вагітності або годування груддю», 
«Передозування», «Побічні реакції» 

щодо безпеки діючої речовини 
"вінкристин") Згідно з п.1.13 та п.2.3 
додатку 15 наказу МОЗ України від 
23.07.2015 №460 надано гарантійні 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/6278/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

листи від заявника щодо надання ПУР 
та доповнення до огляду клінічних 

даних через 2 роки від дати введення з 
дію порядку)  

14. ГЕПАДИФ® капсули, по 10 
капсул у 
блістерах; по 10 
капсул у 
блістері; по 3, 5 
або 10 блістерів 
у пачці 

ТОВ 
"ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

Україна ТОВ 
"ВАЛАРТІН 
ФАРМА" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділів 

"Особливості застосування", 
"Передозування" відповідно до 

інформації з безпеки діючих речовин 
препарату. 

Згідно з п.1.13 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійний лист від заявника щодо 

надання ПУР до 30.10.2017 р. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5324/02/01 

15. ДЕКСАМЕТАЗ
ОН 

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

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Українаа всі стадії 
виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 

завод " 
ГНЦЛС", 

Україна перереєстрація на 5 років. Зміни I 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5274/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 
Україна 

внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділу 

"Показання", а також до розділів 
«Протипоказання», «Побічні реакції», 

«Здатність впливати на швидкість 
реакції при керуванні автотранспортом 
або роботі з іншими механізмами», 

«Особливості застосування», 
«Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій», 

«Застосування у період вагітності або 
годування груддю» відповідно до 

референтного препарату. 
Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
через 2 роки від введення в дію 

Порядку до 30.10.2017 р.) 
16. ДЖАЗ таблетки, вкриті 

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

Байєр 
Фарма АГ 

 

Німеччина Первинне та 
вторинне 
пакування, 
випуск серії: 
Байєр Фарма 
АГ, Нiмеччина
Виробництво 
нерозфасовано
ї продукції та 
проведення 
контролю 
якості: 

Байєр Фарма 
АГ, Німеччина

Всі стадії 
виробництва: 
Байєр Ваймар 
ГмбХ і Ко. КГ, 
Німеччина 

 

Нiмеччин
а 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I типу: Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 

терапевтичних показаннях (вилучення 
терапевтичного показання), (Зміни до 
інструкції для медичного застосування 
препарату (вилучення показань) - до 
розділу "Показання". 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 щодо 
інформації з безпеки внесено до 

інструкції для медичного застосування 
препарату: до розділів 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

за  
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5468/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у період 

вагітності або годування груддю", 
"Побічні реакції"). 

Згідно з п.2.3 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 № 460 надано 
гарантійний лист від заявника щодо 
надання доповнення до огляду 
клінічних даних через 2 роки від 

введення в дію Порядку (до 30.10.2017 
р.)  

17. ЕНАЛОЗИД® 
25 

Таблетки, по 10 
таблеток у 
блістері; по 2 
або 3 блістери у 
пачці з картону  

ПАТ 
"Фармак" 

Україна ПАТ "Фармак" Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату 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 роботі з іншими механізмами», 
«Передозування», «Побічні реакції» 

щодо безпеки діючих речовин 
"еналаприлу малеат", 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5568/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"гідрохлоротіазид" та рекомендацій 
відділу Фармаконагляду). 

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
через 2 роки від введення в дію 

Порядку (до 30.10.2017)  
18. ЕСПОЛ мазь по 30 г у 

тубах № 1 
АТ 

"Нижфарм"  
Росiйська 
Федерацiя 

АТ "Нижфарм"  Росiйська 
Федерацi

я 

перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I типу: 
Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення). 
Зміни I типу: Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

включаючи випуск серій). Зміни I типу: 
Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 

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

допустимих меж). Супутня зміна: Зміни 
з якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у 
методах випробувань (включаючи 
заміну або доповнення) (зміна 

специфікації за розділом «Масса 
содержимого тубы»)  

без 
рецепта 

підлягає UA/4955/01/01 

19. ЕКСТРАКТ 
РІДКИЙ (1:16) 
З ЛІКАРСЬКОЇ 
РОСЛИННОЇ 

рідина 
(субстанція) у 
металевих 
бочках для 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

Україна перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I типу: 
Адміністративні зміни. Зміна 

- не 
підлягає 

UA/11731/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

СИРОВИНИ: 
ЗОЛОТОТИСЯ
ЧНИКА ТРАВИ 
(HERBA 
CENTAURII), 
РОЗМАРИНУ 
ЛІКАРСЬКОГО 
ЛИСТЯ (FOLIA 
ROSMARINI 
OFFICINALIS), 
ЛЮБИСТКУ 
ЛІКАРСЬКОГО 
КОРЕНЯ 
(RADIX 
LEVISTICI 
OFFICINALIS) 
(1:1:1)  

фармацевтичног
о застосування 

ністю 
"Фармацевт

ична 
компанія 

"Здоров'я" 
 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я" 

 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення) 

– Уточнення у викладенні 
місцезнаходження заявника відповідно 

до ліцензії на виробництво АФІ та 
готових лікарських засобів. Зміни I 
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) – Уточнення у 
викладенні місцезнаходження 

виробника АФІ або діючої речовини 
відповідно до ліцензії на виробництво 
лікарських засобів. Виробнича дільниця 
та всі виробничі операції залишились 
незмінними. Зміни I типу: Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих меж, 
визначених у специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний продукт/реагент, 

що використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) – 

приведення специфікації та методу 
контролю якості за показником 

"Мікробіологічна чистота" до вимог ДФУ 
діючого видання. Супутня зміна: Зміни 
з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни у методах 
випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту). 

Технічна помилка (згідно наказу МОЗ 
від 23.07.2015 № 460),Виправлення 

технічної помилки, згідно р. VI, п.24 (4) 
наказу МОЗ України 26.08.2005 р. 

№426 (у редакції наказу МОЗ України 
від 30.10.015 р.№460), в МКЯ ЛЗ у 
методах контролю п. "Кількісне 
визначення суми поліфенолів" (у 

розрахунковій формулі). Приведення 
використання субстанції відповідно до 

вимог ДФУ  
20. ЗІННАТ™ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 
250 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з 
картону 

ГлаксоСмітК
ляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений 
термін; 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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування" 
відповідно до оновленої короткої 
характеристики лікарського засобу. 

Надано гарантійний лист щодо надання 
доповнення до огляду клінічних даних 
протягом 2-х років з моменту введення 
в дію Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5509/02/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

засоби, що подаються на державну 
реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення 
змін до реєстраційних матеріалів 

протягом дії реєстраційного 
посвідчення затвердженого наказом 
МОЗ України від 26.08.2005 № 426 (у 
редакції наказу МОЗ України від 

23.07.2015 № 460 
21. ЗІННАТ™ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 
500 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з 
картону 

ГлаксоСмітК
ляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений 
термін; 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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування" 
відповідно до оновленої короткої 
характеристики лікарського засобу. 

Надано гарантійний лист щодо надання 
доповнення до огляду клінічних даних 
протягом 2-х років з моменту введення 
в дію Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські 
засоби, що подаються на державну 
реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення 
змін до реєстраційних матеріалів 

протягом дії реєстраційного 
посвідчення затвердженого наказом 
МОЗ України від 26.08.2005 № 426 (у 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5509/02/03 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

редакції наказу МОЗ України від 
23.07.2015 № 460 

22. ЗІННАТ™ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
125 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
коробці з 
картону 

ГлаксоСмітК
ляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений 
термін; 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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Передозування" 
відповідно до оновленої короткої 
характеристики лікарського засобу. 

Надано гарантійний лист щодо надання 
доповнення до огляду клінічних даних 
протягом 2-х років з моменту введення 
в дію Порядку проведення експертизи 
реєстраційних матеріалів на лікарські 
засоби, що подаються на державну 
реєстрацію (перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про внесення 
змін до реєстраційних матеріалів 

протягом дії реєстраційного 
посвідчення затвердженого наказом 
МОЗ України від 26.08.2005 № 426 (у 
редакції наказу МОЗ України від 

23.07.2015 № 460 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5509/02/01 

23. ЗІННАТ™ гранули для 
приготування 
суспензії по 125 
мг у саше № 14 

ГлаксоСмітК
ляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни II типу: Зміни щодо 

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

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11807/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 

 
 

24
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 
"Протипоказання", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами або інші 
види взаємодій", Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
короткої характеристики лікарського 

засобу. 
Згідно з п.2.3 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійний лист від заявника щодо 
надання доповнення до огляду 
клінічних даних через 2 роки від 

введення в дію Порядку 
24. ЗІННАТ™ гранули для 

приготування 
суспензії по 250 
мг у саше № 10 

ГлаксоСмітК
ляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений 
термін; 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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 
"Протипоказання", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами або інші 
види взаємодій", Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
короткої характеристики лікарського 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11807/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

засобу. 
Згідно з п.2.3 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійний лист від заявника щодо 
надання доповнення до огляду 
клінічних даних через 2 роки від 

введення в дію Порядку 
25. ЗІННАТ™ гранули для 

приготування 
100 мл (125 мг/5 
мл) суспензії, 1 
флакон з 
гранулами 
разом з мірним 
ковпачком та 
мірною 
ложечкою 

ГлаксоСмітК
ляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений 
термін; 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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 
"Протипоказання", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами або інші 
види взаємодій", Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
короткої характеристики лікарського 

засобу. 
Згідно з п.2.3 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійний лист від заявника щодо 
надання доповнення до огляду 
клінічних даних через 2 роки від 

введення в дію Порядку 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5509/01/01 

26. ЗІННАТ™ гранули для 
приготування 
100 мл (250 мг/5 
мл) суспензії, 1 
флакон з 
гранулами 
разом з мірним 
ковпачком та 

ГлаксоСмітК
ляйн 

Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Глаксо 
Оперейшнс ЮК 

Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на необмежений 
термін; 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, 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5509/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

мірною 
ложечкою 

клінічними даними та даними з 
фармаконагляду - Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (уточнення), 
"Протипоказання", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами або інші 
види взаємодій", Особливості 

застосування" відповідно до оновленої 
короткої характеристики лікарського 

засобу. 
Згідно з п.2.3 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійний лист від заявника щодо 
надання доповнення до огляду 
клінічних даних через 2 роки від 

введення в дію Порядку 
27. ІЗОФРА спрей 

назальний, 
розчин 8000 
МО/мл по 15 мл 
у флаконі з 
розпилювачем, 
по 1 флакону в 
картонній 
коробці 

Лабораторії 
Бушара 
Рекордаті 

Францiя Софартекс Франція перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 щодо 
оновленої інформації з безпеки 

внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділів 
«Побічні реакції» та «Фармакологічні 

властивості» відповідно до 
рекомендацій Департаменту 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/2830/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 

 
 

27
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

післяреєстраційного нагляду та 
короткої характеристики лікарського 

засобу)  
28. КОМБІПРИЛ-

КВ 
таблетки по 5 
мг/10 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в пачці 

ПАТ 
"Київський 
вітамінний 
завод" 

Україна ПАТ "Київський 
вітамінний 
завод" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділів 

"Показання" (уточнення 
формулювання), "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 роботі з іншими 
механізмами", "Діти" (уточнення 

формулювання), "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо безпеки діючих 

речовин "амлодипін", "лізиноприл")  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11887/01/01 

29. ЛЕВОМІЦЕТИН краплі очні 0,25 
% по 10 мл у 
флаконах 
пластикових № 1 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА

" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 
посвідчення; Зміни I типу: Зміни щодо 

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

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5515/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду). 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну або 
доповнення), (- в описі методики 

випробування за показником «Кількісне 
визначення. Борна кислота» - 

деталізовано опис приготування 
розчину маніту та доповнено 

розрахунковою формулою; - в методиці 
випробування за показником «Об’єм 

вмісту контейнера» зокрема, зменшено 
кількість флаконів для проведення 

випробування (затверджено: 
випробування проводять на 10 
флаконах; запропоновано: 

випробування проводять на 3 
флаконах), згідно вимог ДФУ п. 2.9.17.) 

30. ЛЕЙКОВОРИН-
ТЕВА 

розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/мл 
по 5 мл або по 
10 мл у 
флаконах № 1 у 
коробці 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль АТ 
Фармацевтичн
ий завод ТЕВА 

Угорщин
а 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5402/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 препарату до 
розділів "Протипоказання", "Взаємодія 
з іншими лікарськими засобами або 
інші види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Побічні реакції", 

"Застосування у період вагітності або 
годування груддю" відповідно до 

безпеки діючої речовини. Зміни I типу: 
Зміни щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду). 
Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР до 

23.07.2017 р. та доповнення до огляду 
клінічних даних до 07.10.2017 р. від 

введення в дію Порядку)  
31. ЛІНКАС ПЛЮС 

ЕКСПЕКТОРА
НТ 

сироп по 120 мл 
у флаконах 

Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 
Лімітед 

Пакистан Хербіон 
Пакистан 
Прайвет 
Лімітед 

Пакистан перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни І типу - Зміна 
найменування та/або 

місцезнаходження виробника готового 
лікарського засобу, включаючи місце 

без 
рецепта 

підлягає UA/10961/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

проведення контролю якості(виробнича 
дільниця випуску серії) - Зміна 

місцезнаходження виробника. Зміни І 
типу - Зміна найменування та/або 

місцезнаходження заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) - Зміна 

місцезнаходження заявника: 
затверджено. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (оновлення 
процедури випробування для 

приведення у відповідність зі зміненою 
загальною статтею ДФУ або 
Європейської фармакопеї) - 

Приведення розділу «Мікробіологічна 
чистота» у відповідність до вимог 

діючого видання ЄФ 
32. МЕДОПЕНЕМ порошок для 

розчину для 
ін'єкцій або 
інфузій по 1 г у 
флаконі, по 1 
флакону у 
картонній 
коробці 

Медокемі 
ЛТД 

Кіпр Медокемі ЛТД 
(Завод В) 

Кіпр перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 щодо 

оновленої інформації з безпеки 
внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділу 

"Несумісність" відповідно до 
референтного лікарського засобу 

(Меронем, порошок для розчину для 
ін’єкцій по 1000 мг). Згідно з п.2.3 
додатку 15 наказу МОЗ України від 

23.07.2015 №460 надано гарантійний 
лист щодо надання доповнення до 
огляду клінічних даних до 30.10.2017 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/11738/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

р.)  
33. МЕЛОКСИКАМ

-ТЕВА 
таблетки по 7,5 
мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в 
коробці 

ратіофарм 
ГмбХ 

Німеччина виробництво 
продукції in 
bulk:  Ципла 
Лімітед, Індія; 
первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості, дозвіл 
на випуск серії:
Меркле ГмбХ, 
Німеччина  

Індія/ 
Німеччин

а 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділів 

"Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

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

препарату МОВАЛІС®, таблетки по 7,5 
мг, по 15 мг. 

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 07.10.2017 р. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/6308/01/01 

34. МЕЛОКСИКАМ
-ТЕВА 

таблетки по 15 
мг по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
або 2 блістери в 
коробці 

ратіофарм 
ГмбХ 

Німеччина виробництво 
продукції in 
bulk:  Ципла 
Лімітед, Індія; 
первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості, дозвіл 
на випуск серії:
Меркле ГмбХ, 
Німеччина  

Індія/ 
Німеччин

а 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділів 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/6308/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Фармакологічні властивості", 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

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

препарату МОВАЛІС®, таблетки по 7,5 
мг, по 15 мг. 

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 07.10.2017 р. 

35. МІКОФІН® крем, 10 мг/г, по 
15 г у тубі, по 1 
тубі у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ 
ІЛАЧ САНАЇ 

ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччин
а 

перереєстрція на необмежений термін; 
Зміни I 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 препарату до розділів 

«Особливості застосування», 
«Застосування у період вагітності або 

годування груддю», «Здатність 
впливати на швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом або роботі 
з іншими механізмами», «Побічні 
реакції» відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої речовини. 
Згідно п.2.3 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійний лист від заявника щодо 
надання доповнення до огляду 
клінічних даних до 30.10.2017 р. 

без 
рецепта 

підлягає UA/5305/01/01 

36. МЕТОПРОЛОЛ
У ТАРТРАТ 

порошок 
(субстанція) у 

ПАТ 
"Фармак" 

Україна САН 
Фармасьютика

Iндiя перереєстрація на необмежений термін - не 
підлягає 

UA/5518/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

мішках 
подвійних 
поліетиленових 
для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

 л Індастріз 
ЛТД.  

 

37. НОРФЛОКСАЦ
ИН 

краплі очні та 
вушні, 3 мг/мл, 
по 5 мл у 
флаконі, по 1 
флакону в 
коробці у 
комплекті з 
кришкою-
крапельницею 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
«Дослідний 

завод 
«ГНЦЛС» 

 

Україна всі стадії 
виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю «Дослідний 

завод 
«ГНЦЛС», 
Україна, 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю «ФАРМЕКС 

ГРУП», 
Україна 

Україна перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I типу: 
Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси заявника 
(власника реєстраційного посвідчення), 

зміни назви та адреси заявника. 
Зміни I типу: Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або адреси 

місця провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 

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

включаючи випуск серій), приведення 
назви та адреси виробників у 
відповідність до ліцензії на 

виробництво. Зміни I 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, 

доповнення для виробника Товариство 
з обмеженою відповідальністю 

«ФАРМЕКС ГРУП», Україна функції 
«випуск серії» і, як наслідок, 

зазначення функцій для виробника 
Товариство з обмеженою 

відповідальністю «Дослідний завод 
«ГНЦЛС», Україна. Зміни I типу: Зміни з 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4901/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС 

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі 
змінами в ДФУ, або Європейській 
фармакопеї, або іншій національній 

фармакопеї держави ЄС). 
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), 
специфікацію та методи вхідного 

контролю за розділом «Мікробіологічна 
чистота» на діючу речовину 
норфлоксацину приведено у 

відповідність до вимог діючого видання 
ДФУ. Зміни I типу: Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна 
параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни). Супутня зміна: 
Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни 
у методах випробувань (включаючи 
заміну або доповнення), приведення 
розділу «Механічні включення» до 
вимог загальної статті ДФУ діючого 
видання (зазначено: «практично 
вільним від часток» ). Зміни I типу: 
Зміни з якості. Готовий лікарський 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж первинної упаковки 

готового лікарського засобу 
(доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування), доповнення 
специфікацій вхідного контролю для 

первинної упаковки новими 
показниками «Стерильність флаконів», 
«Мікробіологічна чистота» (для скляних 
флаконів) та «Механічні включення» 

(для пробки гумової медична) з 
відповідними методами випробування. 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 

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

матеріалів або комплектуючих (якщо 
зазначено в досьє) (заміна або 

додавання постачальника). Супутня 
зміна: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна у первинній упаковці готового 

лікарського засобу (інші зміни). Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система контейнер/ закупорювальний 
засіб. Зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж первинної 

упаковки готового лікарського засобу 
(інші зміни), введено нового 

постачальника скляних флаконів та 
пробки гумової медичної Youlyy 

Industrial Co., Ltd, Китай і як наслідок 
приведення специфікації вхідного 

контролю у відповідність до матеріалів 
виробника., Зміни I типу: Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат 

відповідності Європейській 
фармакопеї/монографії. Зміни, 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пов'язані з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС 

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі 
змінами в ДФУ, або Європейській 
фармакопеї, або іншій національній 
фармакопеї держави ЄС). Супутня 

зміна: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль допоміжних 

речовин. Зміна у методах 
випробування допоміжної речовини 

(незначні зміни у затверджених 
методах випробувань), приведення 
специфікацій та методів вхідного 

контролю якості допоміжних речовин у 
відповідність до вимог ЄФ та ДФУ. 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль допоміжних 
речовин. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих меж 
для допоміжної речовини (інші зміни). 
Супутня зміна: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль допоміжних 

речовин. Зміна у методах 
випробування допоміжної речовини 
(інші зміни у методах випробування 
(включаючи заміну або додавання), 
приведення специфікації та методів 
вхідного контролю якості допоміжної 

речовини декаметоксину до 
нормативної документації виробника. 
Зміни I типу: Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю приведення у 
відповідність до монографії ДФУ або 
Європейської фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави ЄС 

(зміна у специфікаціях, пов'язана зі 
заміною вимог монографії ДФУ або 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

іншої національної фармакопеї 
держави ЄС на вимоги монографії 
Європейської фармакопеї). Супутня 

зміна: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль допоміжних 

речовин. Зміна у методах 
випробування допоміжної речовини 

(незначні зміни у затверджених 
методах випробувань), приведення 
специфікацій та методів контролю 
якості допоміжних речовин натрію 

хлориду, натрію гідроксиду, динатрію 
едетату (Трилон Б), вода очищена у 

відповідність до вимог монографій ЄФ. 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (звуження 
допустимих меж). Супутня зміна: Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна у методах випробування готового 

лікарського засобу (інші зміни у 
методах випробувань (включаючи 

заміну або доповнення). 
38. ОКСИТОЦИН-

БІОЛІК 
розчин для 
ін'єкцій, 5 МО/мл 
по 1 мл в ампулі, 
по 10 ампул в 
пачці 

ПАТ 
"ФАРМСТА
НДАРТ-
БІОЛІК" 

Україна ПАТ 
"ФАРМСТАНДА
РТ-БІОЛІК" 

Україна перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 
посвідчення; Зміни I 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 ісляреєстраційний 
період, або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених відповідно до 
плану педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з компетентним 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5369/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 

 
 

38
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

уповноваженим органом), - Зміни 
внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділу 

"Показання", а також до розділів 
"Спосіб застосування та дози" 

(уточнення дозування), 
«Протипоказання», «Побічні реакції», 

«Особливості застосування», 
«Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій», 

«Застосування у період вагітності або 
годування груддю» відповідно до 
подібного за складом лікарського 

засобу з діючою речовиною 
"окситоцин" (розчин для ін'єкцій по 5 

МО/мл). Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 
15 наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
через 2 роки від введення в дію 

Порядку) 
39. ОЛФЕН™ 

ТРАНСДЕРМА
ЛЬНИЙ 
ПЛАСТИР 

пластир 
трансдермальни
й по 140 мг/12 
годин на 140 см2  
№2: по 2 
пластири у 
пакеті з 
паперово-
алюмінієво-
поліетиленової 
плівки; по 1 
пакету в 
картонній 
коробці;  
№5: по 5 
пластирів у 
пакеті з 
паперово-
алюмінієво-
поліетиленової 

Тева 
Фармацевті

кал 
Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль Виробник, який 
відповідає за 
виробництво 

нерозфасовано
го продукту; 
первинна та 
вторинна 
упаковка, 

контроль серії:
Тейка 

Фармасьютика
л Ко., Лтд., 
Японія; 

Виробник, який 
відповідає за 
контроль серії: 
Меркле ГмбХ, 
Німеччина; 

Виробник, який 
відповідає за 

Японія/ 
Німеччин

а 

перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до 

розділу «Застосування у період 
вагітності або годування груддю» 
відповідно до інформації з безпеки 

без 
рецепта 

підлягає UA/5930/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

плівки; по 1 
пакету в 
картонній 
коробці; 
№10: по 5 
пластирів у 
пакеті з 
паперово-
алюмінієво-
поліетиленової 
плівки; по 2 
пакети в 
картонній 
коробці 

випуск серії:  
Меркле ГмбХ, 
Німеччина  

діючої речовини диклофенак натрію. 
Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
через 2 роки від введення в дію 

Порядку (до 23.07.2017 р. 

40. ПОСТЕРИЗАН супозиторії № 10 
(5х2) у стрипах 

Др. Каде 
Фармацевти

чна 
Фабрика 
ГмбХ 

Німеччина контроль та 
випуск серії: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинне та 
вторинне 
пакуваня: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччин
а 

перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I 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. Супутня 

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

випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (інші 
зміни), розмежування функцій 

виробника, який був вказаний раніше, 
без зазначення функцій. Зміни I типу: 
Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 
засобу (інші зміни), Контроль готового 
лікарського засобу – розмежування 

специфікацій на термін придатності та 
момент випуску. Зміни I типу: Зміни 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/4864/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду)  
41. ПОСТЕРИЗАН мазь в тубах по 

25 г № 1 
Др. Каде 

Фармацевти
чна 

Фабрика 
ГмбХ 

Німеччина контроль та 
випуск серії: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинне та 
вторинне 
пакуваня: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччин
а 

перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I 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. Супутня 

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

випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (інші зміни) 

- Введення додаткової дільниці 
виробництва відповідальної за 

контроль та випуск серії  і як наслідок 
зазначення функцій для затвердженої 
виробничої дільниці. Зміни I типу: Зміни 

з якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського засобу 

(інші зміни) - Розмежування 
специфікації на випуск та на термін 
придатноті. Зміни I типу: Зміни щодо 

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

фармаконагляду (ведення 

без 
рецепта 

підлягає UA/4864/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
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) -
Пропонована редакція: Колотенко 

Олена Олександрівна) 
42. ПОСТЕРИЗАН 

ФОРТЕ 
супозиторії № 10 
(5х2) у стрипах 

Др. Каде 
Фармацевти

чна 
Фабрика 
ГмбХ 

Німеччина
а 

контроль та 
випуск серії: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинне та 
вторинне 
пакуваня: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччин
а 

перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I 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. Супутня 

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

випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (інші зміни) 

- Введення додаткової дільниці 
виробництва відповідальної за 

контроль та випуск серії і як наслідок 
зазначення функцій для затвердженої 
виробничої дільниці. Зміни I типу: Зміни 

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

фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/4864/02/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
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). 
Зміни I типу: Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності 

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

сертифіката відповідності ЄФ (R1-CEP 
1996-052-Rev 05) 

43. ПОСТЕРИЗАН 
ФОРТЕ 

мазь по 25 г у 
тубах № 1  

Др. Каде 
Фармацевти

чна 
Фабрика 
ГмбХ 

Німеччина контроль та 
випуск серії: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 

нерозфасовано
ї продукції, 
первинне та 
вторинне 
пакуваня: 
Др. Каде 

Фармацевтичн
а Фабрика 
ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччин
а 

перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I 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. Супутня 

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

випуску серії та контролю якості 
готового лікарського засобу (інші зміни) 

-введення додаткової дільниці 
виробництва Др. Каде Фармацевтична 

без 
рецепта 

підлягає UA/4864/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Фабрика ГмбХ», Німеччина (контроль 
та випуск серії) і як наслідок 

зазначення функцій виробничих 
дільниць. Зміни I типу: Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу (інші 

зміни), розмежування специфікації на 
випуск та термін придатності. Зміни I 

типу: Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних про 
систему фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду). 
Зміни I типу: Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого сертифіката 

відповідності або вилучення 
сертифіката відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї) - Оновлений 
сертифікат від уже затвердженого 
виробника, подано оновлений 

сертифікат відповідності ЄФ для діючої 
речовини гідрокортизону від 

затвердженого виробника Sanofi 
Chimie, Франція) 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

44. РІОПАН таблетки 
жувальні по 800 
мг № 10 (10х1), 
№ 20 (10х2) у 
блістерах 

Такеда 
ГмбХ 

Німеччина Такеда ГмбХ, 
місце 

виробництва 
Оранієнбург, 
Німеччина 

Німеччин
а 

перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I 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. 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 
препарату до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Показання", 
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності або 

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

"Передозування", "Побічні реакції" 
відповідно до короткої характеристики 
препарату та висновка консультативно-
експертної групи "Гастроентерологія. 

Лікарські засоби"). Зміни II типу: Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

без 
рецепта 

підлягає UA/11741/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Контроль готового лікарського засобу. 
Зміна параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни), (- за показником 
«Опис». Зміни II типу: Зміни з якості. 
АФІ. Виробництво. Зміна виробника 

вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 

проведення контролю якості) АФІ (за 
відсутності сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї у 
затвердженому досьє) (введення 
нового виробника АФІ з наданням 
мастер-файла на АФІ), (Введення 

додаткового виробника АФІ)  
45. СЕЛОФЕН капсули по 10 мг 

№ 10 (10х1), № 
20 (10х2) в 
блістерах 

ТОВ 
"Адамед" 

 

Польща виробництво 
нерозфасовано
ї продукції, 
первинне та 
вторинне 
пакування: 
Заклад 

Фармацевтичн
ий Адамед 
Фарма С.А., 
Польща 

випуск серії: 
Паб'яніцький 
фармацевтичн

ий завод 
Польфа А.Т., 

Польща 
 

Польща перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5258/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

процесу готового лікарського засобу 
(дільниця для первинного пакування) – 

введення додаткової виробничої 
дільниці - запропоновано: Заклад 

Фармацевтичний Адамед Фарма С.А., 
Польща (виробництво нерозфасованої 

продукції, первинне та вторинне 
пакування) та як наслідок зазначення 

функцій для вже затвердженого 
виробника. Зміни I типу: 

Адміністративні зміни. Вилучення 
виробничої дільниці (включаючи 

дільниці для АФІ, проміжного продукту 
або готового лікарського засобу, 

дільниці для проведення пакування, 
виробника, відповідального за випуск 
серій, місце проведення контролю 
серії) або постачальника вихідного 
матеріалу, реагенту або допоміжної 
речовини (якщо зазначено у досьє) - 
вилучення виробничої дільниці ТОВ 

"Адамед", Польща. Зміни I типу: Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або зміни 
до узагальнених даних про систему 

фармаконагляду (ведення 
узагальнених даних про систему 

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

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

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

файла системи фармаконагляду). 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж 

готового лікарського засобу 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

(доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування) – доповнення 
специфікації на момент випуску 
показником «Однорідність маси 

капсули». 
Зміни I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (звуження 

допустимих меж) – зміна до 
специфікації на момент випуску за 

розділом «Супровідні домішки», а саме 
звуження критеріїв прийнятності. Зміни 

I типу: Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих меж 
готового лікарського засобу (інші зміни) 
– приведення розділу «Мікробіологічна 

чистота» у відповідність до вимог 
діючого видання Європейської 

Фармакопеї 
46. СИБУТІН таблетки по 5 

мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці 

ПАТ 
"Київський 
вітамінний 
завод" 

Україна ПАТ "Київський 
вітамінний 
завод" 

Україна перереєстрація на необмежений термін за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/6115/01/01 

47. СИНАФЛАН мазь 0,025 % по 
15 г у тубах № 1 

АТ 
"Нижфарм"  

Російська 
Федерація 

АТ "Нижфарм"  Російська 
Федераці

я 

перереєстрація на 5 років у зв`язку із 
закінченням терміну дії реєстраційного 

посвідчення; Зміни I типу: Зміна 
найменування та/або 

місцезнаходження заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). Зміни I 
типу: Зміна найменування та/або 

місцезнаходження виробника готового 
лікарського засобу, включаючи місце 

проведення контролю якості(виробнича 
дільниця випуску серії). Зміни I типу: 
Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4902/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах 
випробування)(незначні зміни методики 

випробування за розділом 
«Ідентифікація» методом ТШХ). Зміни I 
типу: Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші зміни 
у методах випробувань (включаючи 
заміну або доповнення)) - (аналітичну 

методику за показником 
«Мікробіологічна чистота» приведено у 
відповідність до вимог діючої редакції 

ЄФ). Зміни I типу: Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна 
параметрів специфікацій та/або 

допустимих меж готового лікарського 
засобу (інші зміни) - (критерії 
прийнятності за показником 

«Мікробіологічна чистота» приведено у 
відповідність до вимог діючої редакції 

ЄФ). 
Зміни I типу: Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у параметрах 

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

що використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни)). Супутня 
зміна: Зміни з якості. АФІ. Контроль 

АФІ. Зміна у методах випробування АФІ 
або вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у методах 
випробування (включаючи заміну або 

доповнення) АФІ або 
вихідного/проміжного продукту) - 

(приведення критеріїв прийнятності за 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

показником «Супутні домішки» діючої 
речовини до вимог діючого видання 

ЄФ) 
48. СТРЕПТОЦИД мазь 10 % по 25 

г у банках 
скляних; по 25 г 
у тубі; по 1 тубі у 
пачці з картону 

ПАТ 
"Лубнифарм

" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділу 
«Показання» відповідно до висновку 
консультативно-експертної групи 

"Хірургія, 
анестезіологія/реаніматологія, 

гематологія, трансфузіологія, урологія. 
Лікарські засоби") та до розділів 

«Протипоказання», «Побічні реакції» 
відповідно рекомендацій Департаменту 

післяреєстраційного нагляду 
Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 30.10.2017р. 

без 
рецепта  

підлягає UA/4611/02/01 

49. СТРЕПТОЦИД лінімент 5 % по 
30 г у тубі; по 1 
тубі у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифарм

" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I типу: Зміни щодо 

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

без 
рецепта 

підлягає UA/4611/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 препарату до розділу 

«Показання» (зміни інформації щодо 
безпеки) відповідно до висновку 
консультативно-експертної групи 

"Хірургія, 
анестезіологія/реаніматологія, 

гематологія, трансфузіологія, урологія. 
Лікарські засоби" 

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15 
наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 30.10.2017р. 

50. ФЕРВЕКС ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 
БЕЗ ЦУКРУ 

порошок для 
орального 
розчину, по 8 
саше з 
порошком у 
картонній 
коробці 

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/5441/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - Зміни 

внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділів 

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Передозування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо безпеки діючих 
речовин "парацетамол", "кислота 
аскорбінова", "феніраміну малеат")  

51. ФУРОСЕМІД таблетки по 40 
мг № 10х5 у 
блістерах 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 
завод "ГНЦЛС",

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС 

ГРУП", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділів 

"Спосіб застосування та дози" 
(уточнення дозування), "Побічні 

реакції", "Особливості застосування", 
"Передозування", "Діти" (уточнення 
формулювання), "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші види 
взаємодій" відповідно до оновленої 
інформації щодо референтного 

лікарського засобу (Лазикс, таблетки по 
40 мг). Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 
15 наказу МОЗ України від 23.07.2015 
№460 надано гарантійні листи від 
заявника щодо надання ПУР та 

доповнення до огляду клінічних даних 
до 30.10.2017 р.)  

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5153/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ю 
"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 
Україна 

52. ФУРОСЕМІД розчин для 
ін'єкцій, 10 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулі, по 10 
ампул в пачці; 
по 2 мл в ампулі, 
по 10 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці; 
по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері, по 2 
блістери в пачці 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 
завод " 
ГНЦЛС" 

Україна контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 

завод " 
ГНЦЛС", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 
Україна  

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 препарату до розділу 

"Побічні реакції" відповідно до 
референтного препарату 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5153/01/01 

53. ХЛОРОПІРАМІ
НУ 
ГІДРОХЛОРИД 

розчин для 
ін'єкцій, 20 мг/мл 
по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
пачці з картону, 
по 1 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 
з картону 

Товариство 
з 

обмеженою 
відповідаль

ністю 
"Дослідний 

завод 
"ГНЦЛС"  

Україна контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю "Дослідний 
завод "ГНЦЛС", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін; Зміни I 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/5290/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальніст
ю 

"Фармацевтичн
а компанія 
"Здоров'я", 
Україна 

педіатричних досліджень (РІР) (зміну 
узгоджено з компетентним 

уповноваженим органом), (зміни щодо 
оновленої інформації з безпеки 

внесено до інструкції для медичного 
застосування препарату до розділів 

«Протипоказання», «Побічні реакції», 
«Передозування», «Особливості 

застосування», «Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші види 

взаємодій» відповідно до рекомендацій 
Департаменту післяреєстраційного 
нагляду). Згідно з п.1.13 та п.2.3 

додатку 15 наказу МОЗ України від 
23.07.2015 №460 надано гарантійні 

листи від заявника щодо надання ПУР 
та доповнення до огляду клінічних 

даних через 2 роки від введення в дію 
Порядку (до 30.10.2017)  

54. ХЛОРОФІЛІПТ розчин 
спиртовий, 10 
мг/мл in bulk по 
100 мл у 
флаконі 
скляному або 
полімерному, 
або банці, по 48 
банок або 
флаконів у 
коробі 

ПАТ 
"Галичфарм

" 
 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін;  

Згідно з п.1.13 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійні листи від заявника щодо 

надання ПУР до 30.10.2017р. 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/9519/01/01 

55. ХЛОРОФІЛІПТ розчин 
спиртовий, 10 
мг/мл по 100 мл 
у флаконі 
скляному або 
полімерному, по 
1 флакону в 
пачці; по 100 мл 
у банці, по 1 
банці в пачці 

ПАТ 
"Галичфарм

" 
 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін;  

Зміни I 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 

за 
рецептом 

не 
підлягає 

UA/4551/02/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Форма випуску 
(лікарська 
форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробни

ка 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламу
вання 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

педіатричних досліджень (РІР) (інші 
зміни)(В.I.3. (х),ІБ), Зміни внесено до 
інструкції для медичного застосування 

препарату до розділів 
«Протипоказання», «Побічні реакції», 

«Передозування», «Здатність впливати 
на швидкість реакції при керуванні 

автотранспортом або роботі з іншими 
механізмами», «Особливості 
застосування» відповідно до 

інформації з безпеки діючої речовини 
лікарського засобу). 

Згідно з п.1.13 додатку 15 наказу МОЗ 
України від 23.07.2015 №460 надано 
гарантійні листи від заявника щодо 

надання ПУР до 30.10.2017р. 
 
 
 

Начальник Управління  
фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції          Т.М. Лясковський 

 


