
Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
03.11.2016 № 1166

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
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АЛЕРГОКРОМ краплі очні, 20 мг/мл
по 10 мл у флаконі-
крапельниці, по 1
флакону-
крапельниці у
картонній коробці

УРСАФАРМ
Арцнаймітте
ль ГмбХ

Німеччин
а

УРСАФАРМ
Арцнайміттель

ГмбХ

Німеччина 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»,

«Побічні реакції», «Особливості
застосування», «Застосування у
період вагітності або годування
груддю» (зміни формулювання),
«Діти» відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої

речовини

за
рецептом

не
підлягає

UA/5381/01/01

2. АЛЕРГОМАКС сироп, 0,5 мг/мл по
50 мл у флаконі, по 1
флакону разом з
дозуючим шприцом-
піпеткою в коробці,
по 100 мл у флаконі,
по 1 флакону разом
з дозуючим

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

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

без
рецепта

підлягає UA/10913/02/01



                                                                   Продовження додатка 22
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

шприцом-піпеткою в
коробці

"Здоров'я" "Фармацевтична
компанія

"Здоров'я"
Україна,
всі стадії

виробництва,
контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Харківське
фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу"
Україна

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
розділу "Показання", а також до
розділів «Протипоказання»,

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

«Особливості застосування»,
«Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні
автотранспортом або роботі з
іншими механізмами», «Діти»,
«Побічні реакції» відповідно до
референтного препарату (Еріус,
сироп по 0,5 мг/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 (до 30.10.2017 р.)

3. АНТИСЕПТОЛ
Н

настойка
антисептична для
зовнішнього
застосування по 100
мл у флаконах

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтична
компанія

"Здоров'я"

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

за
рецептом

не
підлягає

UA/11796/01/01



                                                                   Продовження додатка 23
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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 оновленої

інформації з безпеки діючої
речовини

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.)
4. АРТИФРИН-

ЗДОРОВ'Я
розчин для ін'єкцій
по 1,7 мл в ампулі;
по 10 ампул у
картонній коробці з
перегородками; по
1,7 мл в ампулі, по 5
ампул у блістері; по
2 блістери в
картонній коробці; по
1,7 мл у карпулі, по
10 карпул у блістері,
по 5 блістерів у
картонній коробці

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"
Україна

Україна всі стадії
 виробництва,
контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтична
компанія

"Здоров'я"
Україна,
всі стадії

 виробництва,
контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна

Україна перереєстрація на необежений
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

"Фармакологічні властивості",
"Фармакокінетіка", "Показання",

«Діти» (внесені уточнення
формулювань в тексті інструкції,

за
рецептом

не
підлягає

UA/1349/01/02



                                                                   Продовження додатка 24
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

які стосуються інформації з
безпеки діючих речовин), а також
до розділів «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», "Спосіб

застосування та дози", «Побічні
реакції» відповідно оновленої
інформації з безпеки діючих

речовин. Згідно з п.1.13 додатку
15 наказу МОЗ України від
23.07.2015 №460 надано

гарантійні листи від заявника
щодо надання ПУР до 30.10.2017

р.)
5. БУЗИНИ

ЧОРНОЇ КВІТКИ
квітки (субстанція) у
мішках, тюках для
виробництва
нестерильних
лікарських форм

ПрАТ
"Ліктрави"

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна перереєстрація на необмежений
термін

- не
підлягає

UA/6355/01/01

6. ГІДРОКОРТИЗО
Н

мазь 1 % по 10 г у
тубах № 1

АТ
«Нижфарм»

Російськ
а

Федераці
я

АТ «Нижфарм» Російська
Федерація

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

за
рецептом

не
підлягає

UA/5132/01/01



                                                                   Продовження додатка 25
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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 (доповнення
специфікації новим показником з

відповідним методом
випробування), (методи контролю
лікарського засобу доповнено

розділом «Супровідні домішки»).
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; зміна за розділом
«Масса содержимого тубы». Зміни

I типу: Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу. Зміна
у методах випробування готового
лікарського засобу (інші зміни у

методах випробувань (включаючи
заміну або доповнення), (зміни до
методів випробування - розділ

«Масса содержимого тубы»
доповнено описом

пробопідготовки випробовуваного
зразка; розділ «Мікробіологічна

чистота» приведено у
відповідність до вимог діючого

видання Європейської
Фармакопеї; розділ «Кількісне

визначення - зміна



                                                                   Продовження додатка 26
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

пробопідготовки випробовуваних
розчинів та відповідно

розрахункових
формул,придатність

хроматографічної системи
доповнено показником

«коефіцієнт симетрії»). Зміни I
типу: Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу. Зміна
у методах випробування готового
лікарського засобу (вилучення
методу випробування, якщо вже
затверджений альтернативний

метод), (вилучення
альтернативного методу
випробування за розділом

«Кількісне визначення», а саме
метод спектрофотометрії,

оскільки наявний метод ВЕРХ)
7. ГІОКСИЗОН мазь по 10 г у тубах

№ 1
АТ

"Нижфарм"
Росiйськ

а
Федерацi

я

АТ "Нижфарм" Росiйська
Федерацiя

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 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

за
рецептом

не
підлягає

UA/4778/01/01



                                                                   Продовження додатка 27
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

тієї самої зміни на референтний
препарат (зміна не потребує

надання жодних нових додаткових
даних) -зміни внесено до
інструкції для медичного

застосування препарату до
розділу "Показання", а також до
розділу "Спосіб застосування та
дози" (уточнення дозування)
відповідно до референтного

препарату ОКСИКОРТ®, мазь).
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;зміна за розділом
««Масса содержимого тубы».
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) -
приведення розділу

«Мікробіологічна чистота» у
відповідність до вимог діючого

видання Європейської
Фармакопеї; розділ «Масса

содержимого тубы» доповнено
описом пробопідготовки зразку.
Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського
засобу. Зміна у методах



                                                                   Продовження додатка 28
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

випробування готового
лікарського засобу (незначна
зміна у затверджених методах

випробування) - зміни за розділом
«Кількісне визначення», а саме
зміна опису пробопідготовки
реактивів, випробовуваного та

стандартного розчнів).
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 - оновлення

Сертифікату відповідності
Європейській Фармакопеї на
окситетрациклін гідрохлорид.
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



                                                                   Продовження додатка 29
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Україні, якщо вона відмінна від
уповноваженої особи,

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

8. ДІАКОРДИН®
90 РЕТАРД

таблетки, вкриті
оболонкою,
пролонгованої дії по
90 мг № 30 (10х3) у
блістерах

ТОВ
"Зентіва"

Чеська
Республi

ка

ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

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», «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 інформації
щодо безпеки діючої речовини
"дилтіазем" та рекомендацій

за рецептом не
підлягає

UA/5731/01/02



                                                                   Продовження додатка 210
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Департаменту
післяреєстраційного нагляду).
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 до 30.10.2017 р.

9. ДОКСОЛІК® концентрат для
розчину для
ін'єкцій/інфузій, 2
мг/мл по 5 мл в
ампулі, по 10 ампул
у пачці, по 5 мл у
флаконі; по 1 або 10
флаконів у пачці; по
25 мл або по 50 мл у
флаконі; по 1
флакону у 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: Зміна найменування та/або

місцезнаходження заявника
(власника реєстраційного
посвідчення). Зміни I типу:

Вилучення виробничої дільниці
(включаючи дільниці для АФІ або
діючої речовини, 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 реєстраційному
досьє)(1.7.,ІА), (вилучення

виробничої дільниці ТОВ "ОНКО
ДЖЕНЕРІКС", Україна, та, як

наслідок, вилучення упаковок, які
вироблялись на вилученій
дільниці). 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 щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або

за
рецептом

не
підлягає

UA/4210/01/01



                                                                   Продовження додатка 211
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

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). 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
розділу "Показання", а також до
розділів "Спосіб застосування та
дози" (уточнення дозування)
відповідно до референтного
препарату ДОКСОРУБІЦИН

"ЕБЕВЕ", концентрат для розчину
для інфузій, 2 мг/мл)

10. ЕНУРАН гранули по 10 г у
пеналі № 1

ПрАТ
"Національн

а
Гомеопатич

Україна ПрАТ
"Національна
Гомеопатична

Спілка"

Україна перереєстраціяна 5 років у зв`язку
із закінченням терміну дії

реєстраційного посвідчення; Зміни
I типу: Адміністративні зміни.

без
рецепта

підлягає UA/3820/01/01



                                                                   Продовження додатка 212
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

11. ЕФЕРАЛГАН таблетки шипучі по
500 мг, по 4 таблетки
у стрипі, по 4 стрипи
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

без
рецепта

підлягає UA/5237/01/01



                                                                   Продовження додатка 213
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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",
"Побічні реакції" відповідно до
інформації щодо безпеки діючої

речовини "парацетамол"
12. КАПТОПРИЛ таблетки по 12,5 мг

№ 20 (10х2) у
блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія 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 «Протипоказання»,

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

«Особливості застосування»,
«Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні
автотранспортом або роботі з

за
рецептом

не
підлягає

UA/4800/01/01



                                                                   Продовження додатка 214
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

іншими механізмами» відповідно
до інформації референтного

препарату Capoten 25 mg Tablets
(в Україні не зареєстрований)

13. КАПТОПРИЛ таблетки по 25 мг №
20 (10х2) у блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія 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 «Протипоказання»,

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

«Особливості застосування»,
«Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні
автотранспортом або роботі з

іншими механізмами» відповідно
до інформації референтного

препарату Capoten 25 mg Tablets
(в Україні не зареєстрований)

за
рецептом

не
підлягає

UA/4800/01/02

14. КАПТОПРИЛ таблетки по 50 мг №
20 (10х2) у блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія 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

за
рецептом

не
підлягає

UA/4800/01/03



                                                                   Продовження додатка 215
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

препарат (зміна не потребує
надання жодних нових додаткових

даних) - Зміни внесено до
інструкції для медичного

застосування препарату до
розділів «Протипоказання»,

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

«Особливості застосування»,
«Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні
автотранспортом або роботі з

іншими механізмами» відповідно
до інформації референтного

препарату Capoten 25 mg Tablets
(в Україні не зареєстрований)

15. КЕТОДІН супозиторії
вагінальні по 400 мг,
по 5 супозиторіїв у
стрипі, по 1 або 2
стрипи в пачці з
картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємств
о "Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
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 оновленої

інформації з безпеки діючої
речовини

Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15

без рецепта підлягає UA/5825/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

наказу МОЗ України від
23.07.2015 №460 надано

гарантійні листи від заявника
щодо надання ПУР та доповнення

до огляду клінічних даних
протягом двох років від дати
введення в дію Порядку

16. КОДЕПСИН таблетки № 10
(10х1) у блістерах в
пачці

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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 "Протипоказання",

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

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

безпеки діючих речовин
"терпінгідрат", "натрій

гідрокарбонат", "кодеїн фосфат"

за
рецептом

не
підлягає

UA/11812/01/01

17. ЛАНЗА капсули по 30 мг №
20 (10х2) у блістерах

Дженом
Біотек Пвт.

Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія перереєстрація на 5 років у
зв`язку із закінченням терміну дії
реєстраційного посвідчення; Зміни
I типу: Зміна найменування та/або
місцезнаходження виробника

pа
рецептом

не
підлягає

UA/10811/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

готового лікарського засобу,
включаючи місце проведення
контролю якості (виробнича

дільниця випуску серії). Зміни I
типу: Лікарські засоби. Зміни до

існуючої системи
фармаконагляду, як зазначено в
описі системи фармаконагляду

(зміна уповноваженої особи,
відповідальної за

фармаконагляд). Супутня зміна:
Лікарські засоби. Зміни до

існуючої системи
фармаконагляду, як зазначено в
описі системи фармаконагляду

(зміна в контактних даних
уповноваженої особи,
відповідальної за

фармаконагляд). 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

розділу «Розчинення» у
відповідність до вимог монографії

діючого видання USP
«Lansoprazole Delayed-Release
Capsules» та у відповідність до

загальної статті «Капсули
кишково-розчинні» діючого

видання USP - затверджено: (в
0,1N хлористоводневій кислоті -
не більше 10% від заявленої

кількості (Q) за 2 години; в буфері
з рН 7,4 - не менше 70% від
заявленої кількості (Q) за 45
хвилин); запропоновано: (в
кислотному середовищі - не
більше 10% від заявленої
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

кількості (Q) за 60 хвилин; в
буферному середовищі - не

менше 80% від заявленої кількості
(Q) за 60 хвилин).

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), (в специфікацію ГЛЗ
введено показники: «Однорідність
дозованих одиниць», «Супровідні
домішки» з відповідним методом
випробування). Зміни I типу:
Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси

заявника (власника
реєстраційного посвідчення) -

зміна місцезнаходження заявника
18. МАСТО-ГРАН гранули по 10 г у

пеналі № 1
ПрАТ

"Національн
а

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) –
зміна адреси заявника. 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,

без
рецепта

підлягає UA/3825/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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 (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

19. МЕЗАТОН розчин для ін'єкцій,
10 мг/мл по 1 мл в
ампулах № 10 у
пачці; № 10 (10х1),
№ 10 (5х2) у
блістерах у 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

"Фармацевтична
компанія

"Здоров'я",
Україна

Україна перереєстрація на необмежений
термін; 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)

за
рецептом

не
підлягає

UA/0511/02/01

20. МІОЗИМ порошок для
приготування
концентрату для
розчину для інфузій
по 50 мг, 1 флакон з

Джензайм
Юроп Б.В.

Нiдерлан
ди

наповнення
флаконів та
виробництво
кінцевого
продукту,

Ірландія/
Велика
Британія/
Бельгiя

перереєстрація на необмежений
термін; Зміни II типу: Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського

за
рецептом

не
підлягає

UA/11618/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

порошком у
картонній пачці

маркування та
пакування,

контроль якості
ГЛЗ, випуск

серії:
Джензайм

Ірланд Лімітед,
Ірландія

маркування та
пакування ГЛЗ,
випуск серії:
Джензайм

Лімітед, Велика
Британія

виробництво
АС,

приготування
розчину ЛЗ для
ліофілізації:
Джензайм

Фландерс бвба,
Бельгiя

засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного

застосування у зв’язку із новими
даними з якості, доклінічними,
клінічними даними та даними з
фармаконагляду(В.I.4.,II), (Зміни

внесено до інструкції для
медичного застосування
препарату до розділів

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

безпеки). 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 до

30.10.2017 р.)

21. МОВАЛІС® розчин для ін'єкцій,
15 мг/1,5 мл, по 1,5
мл в ампулі; по 5
ампул в картонній
коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччин
а

Виробництво та
первинне
пакування:
Берінгер
Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія
Вторинне
пакування,

контроль якості
та випуск серії:

Берінгер
Інгельхайм
Еспана, СА,

Іспанія

Іспанія перереєстрація на необмежений
термін; Згідно з п.1.13 та п.2.3
додатку 15 наказу МОЗ України
від 23.07.2015 №460 надано
гарантійний лист від заявника

щодо надання ПУР до 29.10.2017
р. та гарантійний лист від
заявника щодо надання

доповнення до огляду клінічних
даних до 28.04.2017 р.

за рецептом не
підлягає

UA/2683/03/01

22. НІМІД® гель для зовнішнього
застосування, 10 мг/г
in bulk: по 30 г в

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ. ЛТД.

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

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

безпеки/ефективності та

- не
підлягає

UA/12014/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

ламінованій тубі, по
200 туб у картонній
упаковці, по 100 г в
ламінованій тубі, по
100 туб у картонній
упаковці

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»,

«Застосування в період вагітності
або годування груддю»,

«Особливості застосування»
відповідно до інформації з

безпеки діючої та допоміжних
речовин лікарського засобу.

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.
23. НІМІД® гель для зовнішнього

застосування, 10
мг/г, по 30 г або 100 г
в алюмінієвій або
ламінованій тубі, по
1 тубі в картонній
упаковці

КУСУМ
ХЕЛТХКЕР
ПВТ. ЛТД.

Індія КУСУМ
ХЕЛТХКЕР ПВТ

ЛТД

Індія 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

без
рецепта

підлягає UA/7649/01/01



                                                                   Продовження додатка 222
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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»,

«Застосування в період вагітності
або годування груддю»,

«Особливості застосування»
відповідно до інформації з

безпеки діючої та допоміжних
речовин лікарського засобу.

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.
24. НІЦЕРІУМ таблетки, вкриті

цукровою
оболонкою, по 10 мг
№ 50 (10х5) або №
50 (25х2) у блістерах

Сандоз
Фармасьюті
калз д.д.

Словенія відповідальний
за випуск серії:
Салютас Фарма

ГмбХ,
Німеччина;
виробник

продукції in bulk:
Гаупт Фарма
Берлін ГмбХ,
Німеччина;
пакування:
Гаупт Фарма
Брекенхейм

ГмбХ,
Німеччина

Німеччина перереєстрація на 5 років у
зв`язку із закінченням терміну дії
реєстраційного посвідчення; Зміни
I типу: Зміна найменування та/або
місцезнаходження виробника
готового лікарського засобу,
включаючи місце проведення
контролю якості(виробнича
дільниця випуску серії) -

Приведення назви виробника у
відповідність до ліцензії на

виробництво та Висновку щодо
відповідності виробника вимогам

GMP (без зміни місцезнаходження
виробника)

за
рецептом

не
підлягає

UA/0477/02/02

25. ОФЛОКСАЦИН таблетки по 0,2 г, по
10 таблеток у

АТ "Лекхім-
Харків"

Україна АТ "Лекхім-
Харків"

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

за
рецептом

не
підлягає

UA/5050/01/01



                                                                   Продовження додатка 223
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

блістері по 1, або по
50 або по 100
блістерів в пачці

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),

(приведення адреси виробника у
відповідність до ліцензії на

виробництво лікарського засобу.
Зміни I типу: Адміністративні

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

(приведення адреси заявника).
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
розділу "Показання", а також до
розділу "Спосіб застосування та
дози" (уточнення дозування)
відповідно до аналогічних
лікарських засобів з діючою
речовиною "офлоксацин"

(таблетки по 200 мг),
зареєстрованих в Україні). Зміни I



                                                                   Продовження додатка 224
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

типу: Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу. Зміна
у методах випробування готового
лікарського засобу (вилучення
методу випробування, якщо вже
затверджений альтернативний
метод). Супутня зміна: Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу

(звуження допустимих меж),
(вилучення методу ТШХ з розділу
«Ідентифікація», оскільки наявні
методи УФ та ВЕРХ). Зміни I типу:
Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у

методах випробування готового
лікарського засобу (для

приведення у відповідність з ДФУ
або Європейською фармакопеєю

та вилучення посилання на
застарілий внутрішній метод
випробування і його номер).
Супутня зміна: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу
(інші зміни), (приведення розділу

«Мікробіологічна чистота» у
відповідність до вимог ДФУ

діючого видання)
26. ОФЛОКСАЦИН таблетки по 0,2 г in

bulk по 3000
таблеток у
контейнері

АТ "Лекхім-
Харків"

Україна АТ "Лекхім-
Харків"

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

I типу: Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або

- не
підлягає

UA/5049/01/01



                                                                   Продовження додатка 225
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

адреси місця провадження
діяльності виробника/імпортера
готового лікарського засобу,

включаючи дільниці випуску серії
або місце проведення контролю

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

(приведення адреси виробника у
відповідність до ліцензії на

виробництво лікарського засобу.
Зміни I типу: Адміністративні

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

(приведення адреси заявника).
Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського
засобу. Зміна у методах
випробування готового

лікарського засобу (вилучення
методу випробування, якщо вже
затверджений альтернативний
метод). Супутня зміна: Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу

(звуження допустимих меж),
(вилучення методу ТШХ з розділу
«Ідентифікація», оскільки наявні
методи УФ та ВЕРХ). Зміни I типу:
Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у

методах випробування готового
лікарського засобу (для

приведення у відповідність з ДФУ
або Європейською фармакопеєю

та вилучення посилання на



                                                                   Продовження додатка 226
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

застарілий внутрішній метод
випробування і його номер).
Супутня зміна: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу
(інші зміни), (приведення розділу

«Мікробіологічна чистота» у
відповідність до вимог ДФУ

діючого видання)
27. ОФТАН®

ТИМОЛОЛ
краплі очні 0,5 % по
5 мл у флаконі з
крапельницею № 1

Сантен АТ Фiнляндi
я

Сантен АТ Фiнляндiя перереєстрація на 5 років у
зв`язку із закінченням терміну дії
реєстраційного посвідчення; Зміни

I типу: Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Стабільність.

Зміна у термінах придатності або
умовах зберігання готового

лікарського засобу (зменшення
терміну придатності готового

лікарського засобу) - Для торгової
упаковки. Зміни затверджені в
країні виробника. 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) -
вилучення розділу «Механічні
включення», даний показник

контролюється під час
виробництва. Зміни вводяться у

зв'язку з приведенням
специфікації ГЛЗ у відповідність
до матеріалів виробника та
гармонізацією специфікації з

документами країн де
зареєстровано препарат. Зміни I

типу: Зміни щодо
безпеки/ефективності та

за
рецептом

не
підлягає

UA/5052/01/01



                                                                   Продовження додатка 227
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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
розділу "Показання", а також до
розділів "Спосіб застосування та
дози" (уточнення дозування)
відповідно до референтного
препарату (Blokanol Eye drops
Merck Sharp and Dohme, який в
Україні не зареєстрований) та
висновку консультативно-

експертної групи "Офтальмологія.
Лікарські засоби"

28. ПЕНТАКСИМ /
PENTAXIM
ВАКЦИНА ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ДИФТЕРІЇ,
ПРАВЦЯ,
КАШЛЮКУ
(АЦЕЛЮЛЯРНИ
Й
КОМПОНЕНТ),
ПОЛІОМІЄЛІТУ
ІНАКТИВОВАН
А ТА ВАКЦИНА
ДЛЯ
ПРОФІЛАКТИК
И ІНФЕКЦІЙ,
СПРИЧИНЕНИХ
HAEMOPHILUS
ТИПУ B

суспензія для ін’єкцій
у попередньо
заповненому шприці
по 0,5 мл (з
прикріпленою голкою
або двома окремими
голками) та порошок
Hib у cкляному
флаконі в упаковці in
bulk № 50, № 500 та
№ 5400

Санофі
Пастер С.А.

Францiя Санофі Пастер,
Франція

(повний цикл
виробництва,

контроль якості,
випуск серії)
Санофі С.П.А.,

Італія
(заповнення у
флакони та

ліофілізація Ніb
компоненту)

Франція/
Італія

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

I типу: Зміна торговельної назви
лікарського засобу, Зміна

торговельної назви лікарського
засобу, а саме вилучення «in

bulk» з назви вакцини та
приведення непатентованої назви
до діючої документації виробника.

Діюча редакція:
ПЕНТАКСИМ/PENTAXIM
Комбінована вакцина для

профілактики дифтерії, правця,
кашлюка (ацелюлярний

компонент), поліомієліту та
захворювань спричинених

Haemophilus influenzae типу b, in
bulk. Зміни I типу: Зміна

- не
підлягає

UA/15508/01/01



                                                                   Продовження додатка 228
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

КОН'ЮГОВАНА
,
АДСОРБОВАН
А

найменування та/або
місцезнаходження заявника

(власника реєстраційного
посвідчення) - Корегування

найменування та
місцезнаходження юридичної
особи заявника. Зміни I типу:
Зміна найменування та/або
місцезнаходження виробника
готового лікарського засобу,
включаючи місце проведення
контролю якості(виробнича
дільниця випуску серії) -

Коригування найменування та
адрес місця провадження
діяльності виробника,

відповідального за випуск серії.
Зміни I типу: Зміна найменування

та/або місцезнаходження
виробника готового лікарського

засобу, включаючи місце
проведення контролю якості(усі
інші дільниці) - Корегування

найменування та адреси місця
провадження діяльності

виробника лікарського засобу.
Найменування виробника 2 та
місце провадження діяльності.
Зміни I типу: Зміни з якості.

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

первинної упаковки, що не
контактує з готовим лікарським

засобом (наприклад колір
кришечок з контролем першого

відкриття, колір кодових кілець на
ампулах, контейнера для голок

(різні види пластмаси) (зміна, яка
не впливає на коротку

характеристику лікарського
засобу) - Додавання нового



                                                                   Продовження додатка 229
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контейнера для голок. 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 (інші зміни) -

Уточнення функцій вже
затверджених дільниць

виробництва для частини або
всього виробничого процесу

готового лікарського засобу. Зміни
I типу: Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна будь-якої частини матеріалу

первинної упаковки, що не
контактує з готовим лікарським

засобом (наприклад колір
кришечок з контролем першого

відкриття, колір кодових кілець на
ампулах, контейнера для голок

(різні види пластмаси) (зміна, яка
не впливає на коротку

характеристику лікарського
засобу) - Додавання нового
альтернативного ковпачка на

кінчик шприца. 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



                                                                   Продовження додатка 230
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

речовини (ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській

фармакопеї для АФІ/вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного

продукту або допоміжної
речовини) - Оновлений

сертифікат від вже затвердженого
виробника - Оновлений
сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї для
губчатої енцефалопатії від вже
затвердженого виробника з R1-

CEP 2000-252-Rev 00 на R1-CEP
2000-252-Rev 01. Зміни II типу:

Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна у первинній упаковці

готового лікарського засобу (тип
контейнера або додавання нового
контейнера) - Стерильні лікарські

засоби та лікарські засоби
біологічного/імунологічного
походження -Додавання

альтернативного наконечника
поршня для попередньо

заповненого шприца. Зміни II
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, проведення

контролю якості та вторинного
пакування, для лікарських засобів

біологічного/імунологічного
походження або лікарських форм

комплексного (складного)



                                                                   Продовження додатка 231
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

виробничого процесу) - Введення
додаткової дільниці для

здійснення стадії змішування
(нова будівля В44 на виробничій
дільниці Валь-де-Рой). Зміни II

типу: Зміни з якості. АФІ.
Виробництво. Зміни в процесі
виробництва АФІ (інші зміни) -
Зміни у процесі очищення
дифтерійного анатоксину - в
послідовності попередньої

фільтрації. Зміни II типу: Зміни з
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в
процесі виробництва АФІ (інші
зміни) - Оптимізація процесів

очистки філаментного
гемаглютиніну Bordetella pertussis.
Зміни II типу: Зміни з якості. АФІ.
Виробництво. Зміни в процесі
виробництва АФІ (інші зміни) -

Зміна піногасника для
дифтерійного анатоксину у

двохкомпонентній вакцині. 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)(зміна в АФІ біологічного
походження або вихідному

матеріалі/реагенті/проміжному
продукті, що використовуються

для виробництва
біологічного/імунологічного

лікарського засобу ) - Реєстрація
альтернативного постачальника



                                                                   Продовження додатка 232
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

дигідразиду адипінової кислоти,
що застосовується у процесі
виробництва нерозфасованого
кон'югованого полісахариду
Haemophilus типу b. Процес

виробництва залишається без
змін. Зміни II типу: Зміни з якості.
АФІ. Виробництво. Зміни в процесі
виробництва АФІ (інші зміни) -

Зміни в процесі виробництва АФІ
(інші зміни) - Зміна зареєстрованої

маточної посівної серії
Haemophilus типу b (серія №

14.10.98) на нову посівну серію
Haemophilus типу b (серія №

08.10.98). Процес виробництва та
контрольні випробування

залишаються незмінними. Зміни II
типу: Зміни з якості. АФІ.

Виробництво. Зміни в процесі
виробництва АФІ (інші зміни),
Зміни у процесі очищення

полісахариду Haemophilus типу b
в рамках зобов'язання щодо
постійного вдосконалення

процесу видалення ендотоксинів.
Зміни II типу: Зміни з якості. АФІ.

Система
контейнер/закупорювальний засіб.
Зміна у безпосередній упаковці
АФІ (якісні та/або кількісні зміни

складу для стерильних та
незаморожених АФІ

біологічного/імунологічного
походження) - Зміна контейнерів
для зберігання нерозфасованого

кон'югованого полісахариду
Haemophilus типу b (PRP-T). Зміни

II типу: Зміни з якості. АФІ.
Виробництво. Зміни в процесі
виробництва АФІ (інші зміни) -
Зміна в складі живильного



                                                                   Продовження додатка 233
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

середовища для культивування
Haemophilus типу для

промислової ферментації. Зміни II
типу: Зміни з якості. АФІ. Контроль

АФІ (інші зміни) - Додавання
специфікації на кінець терміну

придатності для нерозфасованого
кон'югованого полісахариду

Haemophilus b. Зміни II типу: Зміни
з якості. АФІ. Виробництво. Зміни
в процесі виробництва АФІ (інші
зміни) - Заміна піногасника для

кашлюкового анатоксину
(філаментного гемаглютиніну),
який застосовується під час

ферментації Bordetella pertussis.
Зміни II типу: Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Опис та
склад. Зміна у складі (допоміжних
речовинах) готового лікарського
засобу (інші зміни) - Приведення
переліку допоміжних речовин у
відповідність до матеріалів

реєстраційного досьє
29. ПРЕДНІЗОЛОН мазь 0,5 % по 10 г у

тубах № 1
АТ

«Нижфарм»
Росiйськ

а
Федерацi

я

АТ «Нижфарм» Росiйська
Федерацiя

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/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.

за
рецептом

не
підлягає

UA/4992/01/01



                                                                   Продовження додатка 234
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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; зміна за розділом
«Масса содержимого тубы» -

затверджено: від 9,6 г до 10,4 г;
запропоновано: не менее 10 г).
Зміни I типу: Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського
засобу. Зміна у методах
випробування готового

лікарського засобу (інші зміни у
методах випробувань (включаючи
заміну або доповнення), (зміни до
методів випробування - розділ

«Масса содержимого тубы»
доповнено описом

пробопідготовки випробовуваного
зразку; розділ «Мікробіологічна

чистота» приведено у
відповідність до вимог діючого

видання Європейської
Фармакопеї; зміни до розділу

«Розмір часток» - затверджено:
метод ГФ ХІ; запропоновано:
методика виробника; критерії

прийнятності не змінились). Зміни
I типу: Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль

готового лікарського засобу. Зміна
у методах випробування готового
лікарського засобу (вилучення
методу випробування, якщо вже
затверджений альтернативний

метод), (вилучення



                                                                   Продовження додатка 235
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

альтернативного методу
випробування за розділом

«Кількісне визначення», а саме
метод спектрофотометрії,

оскільки наявний метод ВЕРХ)
30. ПРЕСТАРІУМ®

10 МГ
таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 10 мг
по 14 або по 30
таблеток у
контейнері; по 1
контейнеру у коробці

ЛЄ
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/Ір
ландія

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 щодо

безпеки застосування внесено до
інструкції для медичного

застосування препарату до
розділів "Фармакологічні

властивості", "Протипоказання",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності
або годування грудю", "Діти",
"Побічні реакції", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами або
інші види взаємодій" відповідно до

оновленої короткої
характеристики лікарського

засобу.
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/1901/02/01

31. ПРЕСТАРІУМ®
2,5 МГ

таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 2,5 мг
по 14 або по 30
таблеток у

ЛЄ
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція
Серв'є

(Ірландія)

Франція/Ір
ландія

перереєстрація на необмежений
термін; Зміни II типу: Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміни у короткій

характеристиці лікарського

за рецептом не
підлягає

UA/1901/02/02



                                                                   Продовження додатка 236
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контейнері; по 1
контейнеру у коробці

Індастріс Лтд,
Ірландія

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

безпеки застосування внесено до
інструкції для медичного

застосування препарату до
розділів "Фармакологічні

властивості", "Протипоказання",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності
або годування грудю", "Діти",
"Побічні реакції", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами або
інші види взаємодій" відповідно до

оновленої короткої
характеристики лікарського

засобу.
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.

32. ПРЕСТАРІУМ®
5 МГ

таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 5 мг
по 14 або по 30
таблеток у
контейнері; по 1
контейнеру у коробці

ЛЄ
ЛАБОРАТУ
АР СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі,

Франція
Серв'є

(Ірландія)
Індастріс Лтд,

Ірландія

Франція/Ір
ландія

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 щодо

безпеки застосування внесено до
інструкції для медичного

застосування препарату до
розділів "Фармакологічні

за рецептом не
підлягає

UA/1901/02/03



                                                                   Продовження додатка 237
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

властивості", "Протипоказання",
"Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності
або годування грудю", "Діти",
"Побічні реакції", "Взаємодія з

іншими лікарськими засобами або
інші види взаємодій" відповідно до

оновленої короткої
характеристики лікарського

засобу.
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.

33. СОН-НОРМА гранули по 10 г у
пеналі № 1

ПрАТ
"Національн

а
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),

(зміна адреси заявника. 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

без
рецепта

підлягає UA/3828/01/01



                                                                   Продовження додатка 238
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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 (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)

34. ТІОТРИАЗОЛІН
®

таблетки по 200 мг,
по 10 таблеток у
блістері, 3 або 9
блістерів в пачці; по
15 таблеток у
блістері, 6 блістерів
в пачці

ПАТ
"Київмедпре

парат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

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» згідно з
інформацією щодо безпеки діючої

речовини "тіазотна кислота".
Згідно з п.1.13 та п.2.3 додатку 15

наказу МОЗ України від
23.07.2015 №460 надано

гарантійні листи від заявника

за
рецептом

не
підлягає

UA/5819/01/02



                                                                   Продовження додатка 239
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

щодо надання ПУР та доповнення
до огляду клінічних даних до

30.10.2017 р.
35. ТРИПРОЛІДИН

У
ГІДРОХЛОРИД

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

ТОВ
"Харківське
фармацевти

чне
підприємств
о "Здоров'я
народу"

Україна Ранк Органикс
Кемикел Пвт.

Лтд.

Індія перереєстрація на необмежений
термін

- не
підлягає

UA/12136/01/01

36. ХЛОРОФІЛІПТ спрей по 15 мл у
контейнері зі скла
або пластмаси, по 1
контейнеру у пачці

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

"Фармацевтична
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 лікарського засобу
до розділів «Побічні реакції»,
«Особливості застосування»

відповідно інформації з безпеки
речовин, що входять до складу

лікарського засобу. 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.)

без
рецепта

підлягає UA/1556/03/01



                                                                   Продовження додатка 240
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

37. ЦЕЗЕРА® таблетки, вкриті
плівковою
оболонкою, по 5 мг
№ 10 (10х1), № 20
(10х2), № 30 (10х3) у
блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та
вторинне
пакування,
контроль та
випуск серії

КРКА, д.д., Ново
место,

Словенія;
відповідальний
за первинне та

вторинне
пакування

КРКА, д.д., Ново
место,

Словенія;
відповідальний
за виробництво

«in bulk»,
первинне та
вторинне
пакування

КРКА, д.д., Ново
место, Словенія

Словенія перереєстрація на 5 років у
зв`язку із закінченням терміну дії
реєстраційного посвідчення; Зміни

I типу: Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Стабільність.

Зміна у термінах придатності або
умовах зберігання готового
лікарського засобу (зміна в
умовах зберігання готового
лікарського засобу або після

розчинення/відновлення) – зміна
умов зберігання; Зміни І типу -
Вилучення виробничої дільниці

(включаючи дільниці для АФІ або
діючої речовини, 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 реєстраційному

досьє) (вилучення
альтернативних виробників АФІ
(за наявності КРКА, д.д., Ново
место, Словения): 1. Анчуй

Меново Фармасьютикал Ко.Лтд.,
Китай; 2. Нео Медикем Прайвен
Лимитед, Индия); Зміни І типу -
Вилучення виробничої дільниці

(включаючи дільниці для АФІ або
діючої речовини, 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

без
рецепта

підлягає UA/11692/01/01



                                                                   Продовження додатка 241
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

зазначено у реєстраційному
досьє) (вилучення дільниці,

відповідальної за виробництво "in
bulk" та випуск серії, включаючи
контроль/випробування серії –
Новомешка цеста 22, Шентернє,

8310 Словенія); Зміни І типу -
Готовий лікарський засіб.
Виробництво. Зміни, що

стосуються випуску серії та
контролю якості готового

лікарського засобу (заміна або
додавання виробника,

відповідального за випуск серії) -
включаючи

контроль/випробування серії
(додавання виробника

відповідального за випуск серії,
включаючи

контроль/випробування серії -
КРКА, д.д., Ново место, Словенія

(адреса місцезнаходження
Шмар'єшка цеста 6, 8501 Ново
место, Словенія); Зміни І типу -

Готовий лікарський засіб.
Виробництво. Заміна або

введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу

(дільниця, на якій проводяться
будь-які виробничі стадії, за

винятком випуску серій, контролю
якості, первинного та вторинного
пакування, для нестерильних
лікарських засобів) (введення
додаткових дільниць для

виробництва «in bulk», первинної
та вторинної упаковки КРКА, д.д.,
Ново место, Словенія (адреса
місцезнаходження: Шмар'єшка
цеста 6, 8501 Ново место,



                                                                   Продовження додатка 242
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Словенія та Уліца Рада Пушеняка
10, Лютомер, 9240, Словенія).

Супутня зміна - Готовий
лікарський засіб. Виробництво.
Заміна або введення додаткової
дільниці виробництва для частини
або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу
(дільниця для вторинного

пакування). - Готовий лікарський
засіб. Виробництво. Заміна або
введення додаткової дільниці
виробництва для частини або
всього виробничого процесу
готового лікарського засобу
(дільниця для первинного

пакування); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих
меж готового лікарського засобу

(внесення змін до досьє після
оновлення загальної статті на
готову лікарську форму у

ДФУ/Європейській фармакопеї)
(зміни у специфікації та методах
випробування ГЛЗ за показником

“Середня маса таблеток», за
показником «Розпадання»

38. ЦИНАРИЗИН
"ОЗ"

таблетки по 25 мг, по
50 таблеток у
блістері; по 50
таблеток у блістері,
по 1 блістеру у пачці;
по 10 таблеток у
блістері, по 5
блістерів у пачці з
картону

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,

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

·Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних
лікарських засобів після внесення

за
рецептом

не
підлягає

UA/5292/01/01



                                                                   Продовження додатка 243
№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявник

а

Виробник Країна
виробник

а

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМЕКС

ГРУП",
Україна,
всі стадії

виробництва,
контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтична
компанія

"Здоров'я"
Україна

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", "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",
"Спосіб застосування та дози"

(уточнення формулювання), "Діти"
(уточнення формулювання),

"Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до референтного
препарату Стугерон (виробник

Янссен-Сілаг С.п.А., Італія). 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.
39. ЦИНКУ

СУЛЬФАТ
ГЕПТАГІДРАТ

порошок (субстанція)
у пакетах
поліетиленових для
фармацевтичного
застосування

АТ "Лекхім -
Харків"

Україна Макко
Органікес, с.р.о.

Чеська
Республіка

перереєстрація на необмежений
термін

- не
підлягає

UA/12258/01/01

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


