
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
04.07.2017 № 760 

 
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 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
           
1.  D-ГЛЮКОЗАМІНУ 

ГІДРОХЛОРИД 
порошок (субстанція) 
у поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Янтаї 
Донгченг 

Біокемікалс 
Ко., Лтд. 

Китай перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12156/01/01 

2.  L-ГЛУТАМІНОВА 
КИСЛОТА 

порошок 
кристалічний або 
кристали (субстанція) 
у поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Евонік Рексім 
С.А.С. 

Францiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12412/01/01 

3.  АМІЗОН® МАКС  капсули по 0,5 г, по 
10 капсул у блістері; 
по 1 блістеру в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна 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 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Застосування у 

період вагітності або 
годування груддю" 

(уточнення 
формулювання), 

"Особливості 
застосування", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами або інші види 

взаємодій" відповідно до 

без рецепта підлягає UA/12415/01/01 
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2 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
матеріалів реєстраційного 

досьє) 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного 

посвідчення існують – 
надання до грудня 2020 

року результатів 
посиленого 

фармаконагляду згідно 
взятих заявником 

зобов’язань, відображених 
у Плані управління 

ризиками (RMP-PV-00058/7 
від 21.04.2017).  

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

4.  АНДРОФАРМ® таблетки по 100 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 6 
блістерів у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

за рецептом Не підлягає UA/6064/02/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних 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", "Показання", 
"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", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Діти" (уточнення 
формулювання), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу з 
діючою речовиною 

ципротерон (Androcur 50 
mg tablets, Cyprostat® 50 

mg, 100mg tablets) та 
висновка консультативно-

експертної групи 
"Онкологія. Діагностичні та 

радіофармацевтичні 
лікарські засоби")  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

5.  АНДРОФАРМ® таблетки по 50 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5 
блістерів у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних 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", "Показання", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", "Здатність 

за рецептом Не підлягає UA/6064/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 

роботі з іншими 
механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Діти" (уточнення 
формулювання), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу з 
діючою речовиною 

ципротерон (Androcur 50 
mg tablets, Cyprostat® 50 

mg, 100mg tablets) та 
висновка консультативно-

експертної групи 
"Онкологія. Діагностичні та 

радіофармацевтичні 
лікарські засоби")  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

6.  АРАЛІЇ НАСТОЙКА настойка по 50 мл у ПрАТ Україна ПрАТ Україна перереєстрація на без рецепта Не підлягає UA/7333/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
флаконі; по 1 
флакону в пачці; по 
50 мл у флаконах 

Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

необмежений термін.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

доПорядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

7.  БАЛЬЗАМІЧНИЙ 
ЛІНІМЕНТ (ЗА 
ВИШНЕВСЬКИМ) 

лінімент по 40 г у 
банках, по 40 г у 
тубах, по 40 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками та 
доповнення до огляду 

клінічних даних до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1, 
підпункту 2.3 пункту 2 

додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів 
на лікарські засоби, що 
подаються на державну 

реєстрацію 

без рецепта підлягає UA/6659/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до 
реєстраційних матеріалів 

протягом дії 
реєстраційного 

посвідчення, 
затвердженого наказом 

МОЗ від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

8.  БРИЛЬЯНТОВИЙ 
ЗЕЛЕНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 
спиртовий 1% по 15 
мл у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 15 мл у 
флаконах 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

без рецепта підлягає UA/7458/01/01 

9.  БРИНЗОЛАМІД порошок (субстанція) 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12553/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм  

10.  ВАЛЕРІАНИ 
КОРЕНЕВИЩА З 
КОРЕНЯМИ 

кореневища з 
коренями по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

доПорядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

без рецепта підлягає UA/2119/01/01 

11.  ГІНКГО БІЛОБА - 
АСТРАФАРМ 

капсули по 40 мг, по 
10 капсул у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
коробці з картону; 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів 
на лікарські засоби, що 

без рецепта підлягає UA/6359/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
подаються на державну 

реєстрацію 
(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до 
реєстраційних матеріалів 

протягом дії 
реєстраційного 

посвідчення, 
затвердженого наказом 

МОЗ від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

12.  ГІНКГО БІЛОБА - 
АСТРАФАРМ 

капсули по 80 мг по 
10 капсул у блістері; 
по 3 або 6 блістерів у 
коробці з картону 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 

без рецепта підлягає UA/6359/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

13.  ГІНКГО БІЛОБА - 
АСТРАФАРМ 

капсули по 40 мг in 
bulk: по 2000 капсул у 
контейнері 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Зобов’язання при видачі 

- Не підлягає UA/14762/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
реєстраційного 

посвідчення існують - 
надання детального опису 

системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
медичного застосування, 
на центральному рівні. 

14.  ГІНКГО БІЛОБА - 
АСТРАФАРМ 

капсули по 80 мг in 
bulk: по 2000 капсул у 
контейнері 

ТОВ 
"АСТРАФАРМ" 

Україна ТОВ 
"АСТРАФАРМ

" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 

- Не підлягає UA/14762/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

15.  ДІАГЛІЗИД® MR таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 30 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна Перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування 

генеричних/гібридних/біопо
дібних 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 "Показання" 
(уточнення 

формулювання), "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
інформації), "Діти" 

(уточнення 
формулювання), 

"Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

за рецептом Не підлягає UA/6986/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами або 
інші види взаємодій" 

відповідно до оновленої 
інформації референтного 

лікарського засобу 
(Діабетон MR, таблетки з 

модифікованим 
вивільненням). 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

16.  ЕВКАЗОЛІН® АКВА спрей назальний, 1 
мг/г по 10 г у флаконі 
скляному з насосом-
дозатором з 
розпилювачем 
назального 
призначення; по 1 
флакону в пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

без рецепта підлягає UA/3664/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 

(Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 

засобу до розділів 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Діти" 
(редаговано розділ), 

"Здатність впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 
діючої речовини 

лікарського засобу)  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
редакції наказу 

Міністерства охорони 
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

17.  ЕНАЛАПРИЛ таблетки по 0,01 г, по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у пачці з 
картону 

ПАТ 
"Хімфармзавод 
"Червона зірка" 

Україна ПАТ 
"Хімфармзав
од "Червона 

зірка" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Застосування у 
період вагітності або 
годування груддю" 

(уточнення 
формулювання), 

"Особливості 
застосування", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами або інші види 

взаємодій" відповідно до 

за рецептом Не підлягає UA/6582/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини 
"еналаприл малеат". 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

18.  КОРДИНОРМ КОР  таблетки по 2,5 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у картонній 
коробці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Ніше 
Дженерікс 

Лімітед 

Ірландія перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 

за рецептом Не підлягає UA/12371/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Особливості 
застосування", "Взаємодія 

з іншими лікарськими 
засобами або інші види 

взаємодій" відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини 
"бісопролол фумарат". 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

19.  ЛАНСОПРАЗОЛУ 
ПЕЛЕТИ 

пелети (субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Лабораторіос 
Ліконса, С.А.  

Iспанiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12616/01/01 

20.  ЛАТАНОПРОСТ рідина (субстанція) у 
скляних флаконах 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм 

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12626/01/01 

21.  МЕРАЛІС® спрей назальний, 
розчин 0,1 % у 
флаконі; по 10 мл 
або 15 мл розчину у 
флаконі з дозуючим 
пристроєм, по 1 
флакону в коробці 

Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

за рецептом Не підлягає UA/12207/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" 
(внесені уточнення), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Діти" 
(редаговано текст), 

"Передозування", "Побічні 
реакції", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 

діючої речовини 
лікарського засобу. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів 
на лікарські засоби, що 
подаються на державну 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
реєстрацію 

(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до 
реєстраційних матеріалів 

протягом дії 
реєстраційного 

посвідчення, 
затвердженого наказом 

МОЗ від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

22.  МЕРАЛІС® спрей назальний, 
розчин 0,05 % у 
флаконі; по 10 мл 
або 15 мл розчину у 
флаконі з дозуючим 
пристроєм, по 1 
флакону в коробці 

Ядран-
Галенський 

Лабораторій д.д. 

Хорватія Ядран-
Галенський 
Лабораторій 

д.д. 

Хорватія перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

за рецептом Не підлягає UA/12207/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
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 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" 
(внесені уточнення), 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Діти" 
(редаговано текст), 

"Передозування", "Побічні 
реакції", "Здатність 

впливати на швидкість 
реакції при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами" 

відповідно до оновленої 
інформації з безпеки 

діючої речовини 
лікарського засобу. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.10.2017 відповідно до 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

23.  МЕТРОНІДАЗОЛУ 
БЕНЗОАТ 

порошок (субстанція) 
у мішках з плівки 
поліетиленової для 
фармацевтичного 
застосування 

ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

Україна Аарті Драгс 
Лімітед 

Iндiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/5406/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

24 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
24.  МІЛІСТАН СИНУС каплети, вкриті 

оболонкою, по 10 
каплет у блістері, по 
2 блістери у пачці 

Мілі Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Віндлас 
Хелскере 

Пріват 
Лімітед 

Індія перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Побічні реакції", 

"Особливості 
застосування" відповідно 
до оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

без рецепта підлягає UA/6459/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

25.  НОРМОЛАКТ сироп, 670 мг/мл по 
100 мл у банці 
полімерній; по 1 
банці разом з мірною 
ложкою в пачці; по 
100 мл або 200 мл у 
флаконі 
полімерному; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою в 
пачці  

Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівський 
хіміко-

фармацевтичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

(фасування із 
форми "in 

bulk" фірми-
виробника 
"Fresenius 

Kabi Austria 
GmbH", 
Австрія) 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 

застосування препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю" (уточнення 
інформації), "Спосіб 

застосування та дози" 
(уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

без рецепта підлягає UA/6468/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
інформації щодо безпеки 

діючої речовини. 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного 

посвідчення існують - 
надання детального опису 

системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками та 
доповнення до огляду 

клінічних даних до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1, 
підпункту 2.3 пункту 2 

додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
здоров’я України від 26 

вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

26.  НУРОФЄН® ДЛЯ 
ДІТЕЙ ФОРТЕ 

суспензія оральна з 
полуничним смаком, 
200 мг/5 мл по 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в комплекті 
зі шприцом-
дозатором у 
картонній коробці; по 
150 мл у флаконі; по 
1 флакону в 
комплекті зі 
шприцом-дозатором 
у картонній коробці 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 
(Юкей) 
Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І 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 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 

без рецепта Не підлягає UA/7914/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" 
(внесені уточнення 
стосовно безпеки), 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Діти" 
(уточнено формулювання), 
відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка 
зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та 

узгоджена консультативно- 
експертною групою 

"Педіатричні лікарські 
засоби". 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.09.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів 
на лікарські засоби, що 
подаються на державну 

реєстрацію 
(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
внесення змін до 

реєстраційних матеріалів 
протягом дії 

реєстраційного 
посвідчення, 

затвердженого наказом 
МОЗ від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

27.  НУРОФЄН® ДЛЯ 
ДІТЕЙ ФОРТЕ 

суспензія оральна з 
апельсиновим 
смаком, 200 мг/5 мл 
по 100 мл або 150 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у комплекті 
зі шприцом-
дозатором у коробці 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер 

Інтернешнл 
Лімітед 

Велика 
Британiя 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 
(ЮКей) 
Лімітед 

Велика 
Британія 

перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І 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 

без рецепта Не підлягає UA/8233/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
фармаконагляду; 
контактної особи з 

фармаконагляду заявника 
для здійснення 

фармаконагляду в Україні, 
якщо вона відмінна від 
уповноваженої особи, 

відповідальної за 
здійснення 

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

мастер-файла системи 
фармаконагляду). Зміни II 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

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

даними та даними з 
фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до 
розділів "Фармакологічні 

властивості", 
"Протипоказання", "Спосіб 

застосування та дози" 
(внесені уточнення 
стосовно безпеки), 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Застосування у період 

вагітності або годування 
груддю", "Передозування", 

"Побічні реакції", "Діти" 
(уточнено формулювання), 
відповідно до інформації 

стосовно безпеки, яка 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
зазначена в матеріалах 
реєстраційного досьє та 

узгоджена консультативно- 
експертною групою 

"Педіатричні лікарські 
засоби". 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення; існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.09.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1 
додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

28.  ОКСОЛІН-ДАРНИЦЯ мазь, 2,5 мг/г по 10 г 
у тубі; по 1 тубі у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існують - 

надання детального опису 
системи управління 

ризиками у вигляді плану 
управління ризиками та 
доповнення до огляду 

клінічних даних до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1, 
підпункту 2.3 пункту 2 

додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

без рецепта підлягає UA/6926/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

29.  ОПТИКС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у пачці 

ПАТ "Київський 
вітамінний завод" 

Україна ПАТ 
"Київський 
вітамінний 

завод" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

без рецепта підлягає UA/6929/01/01 

30.  ОФТИМОЛ® краплі очні, 5 мг/мл ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна перереєстрація на за рецептом Не підлягає UA/4314/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
по 5 мл або по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

необмежений термін; 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 

розділів 
"Фармакотерапевтична 
група" (уточнення назви 
фармакотерапевтичної 
групи), "Фармакологічні 
властивості" (уточнення 

інформації), 
"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" 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
(уточнення інформації), 

"Передозування", "Побічні 
реакції" відповідно до 

інформації щодо безпеки 
діючої речовини. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

31.  ПАРАЦЕТАМОЛ супозиторії ректальні 
по 0,33 г; по 5 
супозиторіїв у стрипі, 
по 2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ 
"Монфарм" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

без рецепта підлягає UA/5984/01/03 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
звіту з досліджень, 

проведених відповідно до 
плану педіатричних 

досліджень (РІР) (інші 
зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 

застосування препарату до 
розділу "Показання" (було: 
Симптоматичне лікування 

больового синдрому 
легкого або середнього 

ступеня та/або станів, що 
супроводжуються 

гіпертермічною реакцією., 
стало: Симптоматичне 

лікування захворювань, що 
супроводжуються болем 

слабкої та помірної 
інтенсивності та/або 

підвищенням температури 
тіла.), а також до розділів 

"Діти" (уточнення 
інформації), 

"Фармакологічні 
властивості", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції", відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини 
лікарського засобу, 

висновку консультативно- 
експертної групи 

"Педіатричні лікарські 
засоби". 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

32.  ПАРАЦЕТАМОЛ супозиторії ректальні 
по 0,17 г; по 5 
супозиторіїв у стрипі, 
по 2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ 
"Монфарм" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 

застосування препарату до 
розділу "Показання" (було: 
Симптоматичне лікування 

больового синдрому 
легкого або середнього 

без рецепта підлягає UA/5984/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
ступеня та/або станів, що 

супроводжуються 
гіпертермічною реакцією., 

стало: Симптоматичне 
лікування захворювань, що 

супроводжуються болем 
слабкої та помірної 
інтенсивності та/або 

підвищенням температури 
тіла.), а також до розділів 

"Діти" (уточнення 
інформації), 

"Фармакологічні 
властивості", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції", відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини 
лікарського засобу, 

висновку консультативно- 
експертної групи 

"Педіатричні лікарські 
засоби". 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

33.  ПАРАЦЕТАМОЛ супозиторії ректальні 
по 0,08 г; по 5 
супозиторіїв у стрипі, 
по 2 стрипи в пачці з 
картону 

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ 
"Монфарм" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
інструкції для медичного 

застосування препарату до 
розділу "Показання" (було: 
Симптоматичне лікування 

больового синдрому 
легкого або середнього 

ступеня та/або станів, що 
супроводжуються 

гіпертермічною реакцією., 
стало: Симптоматичне 

лікування захворювань, що 
супроводжуються болем 

слабкої та помірної 
інтенсивності та/або 

підвищенням температури 
тіла.), а також до розділів 

"Діти" (уточнення 

без рецепта підлягає UA/5984/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
інформації), 

"Фармакологічні 
властивості", "Спосіб 

застосування та дози", 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції", відповідно до 
оновленої інформації з 

безпеки діючої речовини 
лікарського засобу, 

висновку консультативно- 
експертної групи 

"Педіатричні лікарські 
засоби". 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

34.  ПЕРЦЮ 
СТРУЧКОВОГО 
НАСТОЙКА 

настойка по 50 мл у 
флаконах; по 50 мл у 
флаконі; по 1 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін.  

Періодичність подання 

без рецепта підлягає UA/7959/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
флакону в пачці з 
картону 

"Віола" регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

доПорядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

35.  ПІПЕРАЗИНУ 
АДИПІНАТ-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 200 мг 
по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній чарунковій 
упаковці у пачці; по 
10 таблеток у 
контурних 
чарункових упаковках  

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

за рецептом Не підлягає UA/7016/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
для медичного 

застосування препарату до 
розділу "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки 
діючої речовини 

"піперазину адипінат". 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного 

посвідчення існують - 
надання детального опису 

системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками та 
доповнення до огляду 

клінічних даних до 
30.10.2017 відповідно до 
підпункту 1.13 пункту 1, 
підпункту 2.3 пункту 2 

додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

36.  ПІРАЦЕТАМ-
ЗДОРОВ'Я 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

"Здоров'я" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

за рецептом Не підлягає UA/7498/01/01 

37.  РЕВАЦИО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 мг, 
по 15 таблеток у 
блістері, по 6 
блістерів у коробці 

Пфайзер Інк. США Фарева 
Амбуаз 

Франція перереєстрація на 
необмежений термін. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

за рецептом Не підлягає UA/6839/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
до Порядку здійснення 

фармаконагляду, 
затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

38.  РОЗТИРАН мазь по 25 г в банці; 
по 1 банці в пачці 

ТОВ "ДКП 
"Фармацевтична 

фабрика" 

Україна ТОВ "ДКП 
"Фармацевти
чна фабрика" 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (зміну 

узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) - 
Зміни внесено до інструкції 

для медичного 
застосування препарату до 

без рецепта підлягає UA/6397/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
розділів "Протипоказання", 

"Побічні реакції", 
"Передозування", 

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю" (уточнення 
формулювання), "Діти" 

(уточнення 
формулювання) відповідно 
до оновленої інформації з 
безпеки діючих речовин. 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

39.  СЕПТОЛЕТЕ® 
ПЛЮС МЕД ТА 
ЛАЙМ 

пастилки, по 9 
пастилок у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія відповідальни
й  за 

контроль серії 
та випуск 

серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

відповідальни
й за 

виробництво 

Словенія перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

без рецепта підлягає UA/12236/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія 

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 
"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості 

застосування", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації стосовно 

безпеки, яка зазначена в 
матеріалах реєстраційного 

досьє.  
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

40.  СКЛЕРО-ГРАН гранули по 10 г у 
пеналі полімерному; 
по 1 пеналу в пачці з 
картону 

ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатична 

Спілка" 

Україна ПрАТ 
"Національна 
Гомеопатичн

а Спілка" 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

без рецепта підлягає UA/4626/01/01 

41.  ТИГАЦИЛ  порошок для розчину 
для інфузій по 50 мг 
у флаконах, 10 
флаконів з порошком 
у пачці 

Пфайзер Ейч. Сі. 
Пі. Корпорейшн 

США виробництво 
продукції in 

bulk, 
первинне 

пакування, 
контроль 

якості: 
Патеон Італія 
С.п.А., Італія; 
виробництво 
продукції in 

bulk, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

Італія перереєстрація на 
необмежений термін; 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції 

для медичного 
застосування на підставі 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, або досліджень з 

безпеки застосування 
лікарського засобу в 

за рецептом Не підлягає UA/12347/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Ваєт Лєдерлє 
С.р.Л., Італія; 
Дослідження 
стерильності: 

Юрофінс - 
Байолаб 

С.р.л., Італія 

післяреєстраційний період, 
або як результат оцінки 

звіту з досліджень, 
проведених відповідно до 

плану педіатричних 
досліджень (РІР) (інші 

зміни) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 
застосування лікарського 
засобу до розділу "Побічні 

реакції" відповідно до 
оновленої інформації з 
безпеки, зазначеної в 

матеріалах реєстраційного 
досьє. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного 
посвідчення існує – 

надання доповнення до 
огляду клінічних даних до 
30.10.2017, відповідно до 

підпункту 2.3 пункту 2 
додатку 15 до 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 від 26.08.2005 № 426 
(у редакції наказу МОЗ від 

23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
здоров’я України від 27 

грудня 2006 року № 898, 
зареєстрований в 

Міністерстві юстиції 
України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

42.  ТРАВОПРОСТ рідина (субстанція) у 
скляних флаконах 
для виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм  

Чемо Іберіка, 
С.А. 

Іспанiя Індустріале 
Кіміка, с.р.л. 

Італiя перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не підлягає UA/12627/01/01 

43.  ФАРМАТЕКС таблетки вагінальні 
по 20 мг, по 12 
таблеток у тубі, по 1 
тубі у картонній 
коробці 

Лабораторія 
Іннотек 

Інтернасьйональ  

Францiя Виробник, 
відповідальни

й за 
виробництво 

in bulk, 
контроль та 
випуск серії: 

Іннотера 
Шузі, Франція 

Виробник, 
відповідальни
й за первинне 
та вторинне 
пакування: 

Страдіс, 
Франція 

 

Францiя Перереєстрація на 
необмежений термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного 
звіту з безпеки відповідно 

до Порядку здійснення 
фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 27 
грудня 2006 року № 898, 

зареєстрований в 
Міністерстві юстиції 

України 19 грудня 2016 
року за № 1649/29779 (у 

редакції наказу 
Міністерства охорони 

здоров’я України від 26 
вересня 2016 року № 996), 
становить: відповідно до 
періодичності складання 
регулярно оновлюваного 

звіту з безпеки лікарського 

без рецепта підлягає UA/1340/05/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламува
ння 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 
засобу, дозволеного до 

медичного застосування, 
на центральному рівні. 

 
 

 
В.о. начальника Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції 

 
     Н.В. Гуцал 
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