
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
09.08.2017 № 920 

 

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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

           

1.  А-ДІСТОН краплі для 
перорального 
застосування по 30 мл 
або по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону 

ТОВ "Українська 
фармацевтична 

компанія" 
 

Україна ПрАТ"Біолік" 
 

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 

без рецепта підлягає UA/5666/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки 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. 

2.  АМПРИЛ® HD таблетки по 5 мг/25 мг, 

по 10 таблеток у 

блістері, по 3 або по 6, 

або по 9 блістерів у 

коробці; по 7 таблеток 

у блістері, по 2 або по 

4, або по 8, або по 12, 

або по 14 блістерів у 

коробці 

КРКА, д.д., Ново 

место 

Словенія КРКА, д.д., 

Ново место 

 

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 звіту з 

безпеки лікарського 

засобу, або 

досліджень з безпеки 

за рецептом не 

підлягає 

UA/4903/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування 

лікарського засобу в 

післяреєстраційний 

період, або як 

результат оцінки звіту 

з досліджень, 

проведених 

відповідно до плану 

педіатричних 

досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 

компетентним 

уповноваженим 

органом) - Зміни 

внесено до інструкції 

для медичного 

застосування 

препарату до розділів 

"Фармакологічні 

властивості", 

"Протипоказання", 

"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 

та інші види 

взаємодії", 

"Особливості 

застосування", 

"Побічні реакції " 

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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

3.  АМПРИЛ® HL таблетки по 2,5 мг/12,5 

мг, по 10 таблеток у 

блістері, по 3 або по 6, 

або по 9 блістерів у 

коробці; по 7 таблеток 

у блістері, по 2 або по 

4, або по 8, або по 12, 

або по 14 блістерів у 

коробці 

КРКА, д.д., Ново 

место 

Словенія КРКА, д.д., 

Ново место 

 

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 звіту з 

безпеки лікарського 

засобу, або 

досліджень з безпеки 

застосування 

лікарського засобу в 

за рецептом Не 

підлягає 

UA/4903/02/02 



                                                                    Продовження додатка 2 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

післяреєстраційний 

період, або як 

результат оцінки звіту 

з досліджень, 

проведених 

відповідно до плану 

педіатричних 

досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 

компетентним 

уповноваженим 

органом) - Зміни 

внесено до інструкції 

для медичного 

застосування 

препарату до розділів 

" Фармакологічні 

властивості", 

"Протипоказання", 

"Побічні реакції ", 

"Особливості 

застосування", 

"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 

та інші види 

взаємодії" - 

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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  БАКТРИМ® суспензія для 
перорального 
застосування, 200 
мг/40 мг у 5 мл, по 100 
мл суспензії у флаконі, 
по 1 флакону в 
комплекті з мірною 
ложкою в пачці 

Ф.Хоффманн-Ля Рош 
Лтд 

Швейцарія Виробництво 
нерозфасован
ої продукції, 
пакування, 

випробування 
контролю 

якості: 
Сенексі САС, 

Франція  
Випуск серії: 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд, 
Швейцарія  

 

Франція/ 
Швейцарія 

Перереєстрація на 
необмежений термін 

Зобов’язання при 
видачі реєстраційного 
посвідчення існують - 
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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/6569/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

5.  БЕРОВЕНТ-МФ  аерозоль для інгаляцій 
дозований, 200 
мкг/дозу по 15 мл (300 
доз) у металевому 
балоні з розпилювачем 
та захисним ковпачком, 
по 1 балону в 
картонній пачці  

ТОВ "Мікрофарм" 
 

Україна ТОВ 
"Мікрофарм" 

 

Україна перереєстрація на 5 
років у зв'язку з 
закінченням дії 
реєстраційного 

посвідчення. Зміни І 
типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміна у короткій 
характеристиці 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/4347/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування 
лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту 

з досліджень, 
проведених 

відповідно до плану 
педіатричних 

досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з 

компетентним 
уповноваженим 

органом) - (Зміни 
внесено до інструкції 

для медичного 
застосування 

препарату до розділів 
"Особливості 

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

реакції", 
"Передозування", 
"Застосування у 

період вагітності або 
годування груддю" 

(редагування тексту), 
"Діти" (редагування 
тексту), "Здатність 

впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарськими засобами 
або інші види 

взаємодій" відповідно 
до оновленої 

інформації з безпеки 
діючої речовини 

"фенотеролу 
гідроброміду") 

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 23.07.2017 
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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки 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.  БЕРОВЕНТ-МФ  аерозоль для 
інгаляцій, дозований, 
100 мкг/дозу по 15 мл 
(300 доз) у металевому 
балоні з розпилювачем 
та захисним ковпачком, 
по 1 балону в 
картонній пачці  

ТОВ "Мікрофарм" 
 

Україна ТОВ 
"Мікрофарм" 

 

Україна перереєстрація на 5 
років у зв'язку з 
закінченням дії 
реєстраційного 

посвідчення. 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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/4347/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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

реакції", 
"Передозування", 
"Застосування у 

період вагітності або 
годування груддю" 

(редагування тексту), 
"Діти" (редагування 
тексту), "Здатність 

впливати на 
швидкість реакції при 

керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 
або інші види 

взаємодій" відповідно 
до оновленої 

інформації з безпеки 
діючої речовини 

"фенотеролу 
гідроброміду") 

 
Зобов’язання при 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

видачі реєстраційного 
посвідчення існують - 
надання детального 

опису системи 
управління ризиками 

у вигляді плану 
управління ризиками 

та доповнення до 
огляду клінічних 

даних до 23.07.2017 
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 

Рекламув
ання 

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. 

7.  БРИЛЬЯНТОВИЙ 
ЗЕЛЕНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 % по 15 
мл у флаконах 

ПАТ "Лубнифарм" 
 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

без рецепта підлягає UA/6963/01/01 

8.  БРИЛЬЯНТОВИЙ 
ЗЕЛЕНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 % по 25 
мл у флаконі-
крапельниці; по 25 мл у 
флаконі-крапельниці; 
по 1 флакону-
крапельниці в пачці 

ПАТ "Галичфарм" 
 

Україна ПАТ 
"Галичфарм" 

 

Україна перереєстрація на 
необмежений термін 

без рецепта підлягає UA/8011/01/01 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 
Україна 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальніс
тю "Харківське 
фармацевтичн

е 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 
Україна 

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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/12559/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості: 
ТОВ 

"Фармацевтич
на компанія 
"Здоров'я" 

Україна 

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 
здоров’я України від 
26 вересня 2016 року 

№ 996), становить: 
відповідно до 
періодичності 

складання регулярно 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

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

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я народу" 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальніс
тю "Харківське 
фармацевтичн

е 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/7162/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки 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. 

11.  ГАЛОПРИЛ розчин для ін'єкцій, 5 

мг/мл, по 1 мл в 

ампулі; по 10 ампул у 

коробці з картону; по 1 

мл в ампулі; по 5 

ампул у блістері; по 2 

блістери в коробці з 

картону; по 1 мл в 

ампулі; по 10 ампул у 

блістері; по 1 блістеру 

в коробці з картону 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальністю 

"Харківське 

фармацевтичне 

підприємство 

"Здоров'я народу" 

 

Україна всі стадії 

виробництва, 

контроль 

якості, випуск 

серії: 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальніс

тю "Харківське 

фармацевтичн

е 

підприємство 

"Здоров'я 

народу", 

Україна 

всі стадії 

виробництва, 

контроль 

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 

за рецептом не  

підлягає 

UA/6576/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

якості: 

Товариство з 

обмеженою 

відповідальніс

тю 

"Фармацевтич

на компанія 

"Здоров'я", 

Україна 

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 

"Спосіб застосування 

та дози" (уточнення 

інформації), 

"Протипоказання", 

"Побічні реакції", 

"Передозування", 

"Застосування у 

період вагітності або 

годування груддю" 

(уточнення 

інформації), 

"Особливості 

застосування", 

"Здатність впливати 

на швидкість реакції 

при керуванні 

автотранспортом або 

іншими механізмами", 

"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 

або інші види 

взаємодій" відповідно 

до матеріалів 

реєстраційного досьє 

та оновленої 

інформації з безпеки 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки 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: 

згідно з підпунктом 3 

пункту 2 глави 3 

розділу V. 

12.  ГЕКСАЛІЗ таблетки для 
розсмоктування по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
коробці 

Лабораторії Бушара 
Рекордаті 

 

Францiя Лабораторії 
Бушара 

Рекордаті 
 

Францiя 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 

без рецепта підлягає UA/6005/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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", 
"Особливі заходи 

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

взаємодій", 
"Застосування у 

період вагітності або 
годування груддю", 
"Передозування", 
"Побічні реакції", 

"Здатність впливати 
на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами" 

відповідно до 
оновленої інформації 

з безпеки діючих 
речовин 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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ГЕКСАСПРЕЙ спрей оромукозний, 
750 мг/30 г, по 30 г у 
аерозольному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Лабораторії Бушара 
Рекордаті 

 

Францiя Лабораторії 
Бушара 

Рекордаті 
 

Францiя 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 

без рецепта підлягає UA/6180/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

внесено до інструкції 
для медичного 
застосування 

препарату до розділів 
"Особливості 

застосування", 
"Спосіб застосування 

та дози", "Побічні 
реакції", 

"Передозування" 
відповідно до 

матеріалів 
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 
періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

14.  ДАРІЛІЯ таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
3 мг/0,02 мг, по 28 (24+ 
4) таблеток у блістері; 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" Угорщина ВАТ "Гедеон 
Ріхтер" 

Угорщина Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зобов’язання при 
видачі реєстраційного 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/11801/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

по 1 (1х24+4) або по 3 
(3х24+4) блістери 
разом з пласким 
картонним футляром 
для зберігання 
блістера та тижневим 
календарем-стікером в 
картонній упаковці 

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 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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

№ 996), становить: 
відповідно до 
періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

15.  ДЖІСІ ФЛЮ / GC 

FLU 

ВАКЦИНА ДЛЯ 

ПРОФІЛАКТИКИ 

ГРИПУ 

(РОЗЩЕПЛЕНИЙ 

ВІРІОН, 

ІНАКТИВОВАНИЙ) 

суспензія для ін'єкцій 

по 0,5 мл та 0,25 мл у 

попередньо 

наповнених шприцах 

№1, №10 

М.БІОТЕК ЛІМІТЕД 

 

Велика 

Британiя 

Грін Кросс 

Корпорейшн  

 

 

Корея 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 

лікарського засобу до 

розділів 

"Протипоказання", 

"Спосіб застосування 

та дози", 

"Особливості 

застосування", 

"Передозування", 

"Побічні реакції" 

за рецептом Не 

підлягає 

UA/16223/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Діти" (додано розділ 

без зміни суті 

інформації), 

"Здатність впливати 

на швидкість реакції 

при керуванні 

автотранспортом або 

іншими механізмами" 

відповідно до 

інформації стосовно 

безпеки, яка 

зазначена в 

матеріалах 

реєстраційного досьє 

та узгоджена 

консультативно- 

експертною групою 

"Вакцини та 

імунологічні 

препарати". 

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: 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідно до 

періодичності 

складання регулярно 

оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського 

засобу, дозволеного 

до медичного 

застосування, на 

центральному рівні. 

16.  ЗИЛОЛА® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 5 мг; по 7 таблеток у 
блістері, по 1 або 4 
блістери в пачці 

ВАТ "Гедеон Ріхтер" 
 

Угорщина ТОВ "Гедеон 
Ріхтер 

Польща"  
 

Польща 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/

біоподібних 
лікарських засобів 
після внесення тієї 

самої зміни на 
референтний 

препарат (зміна не 
потребує надання 

жодних нових 
додаткових даних) - 

Зміни внесено до 
Інструкції для 

медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділів 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Спосіб застосування 
та дози", "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

без рецепта підлягає UA/12192/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у 
період вагітності або 
годування груддю", 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

інформації, яка 
зазначена в Інструкції 

для медичного 
застосування 
референтного 

лікарського засобу 
(Ксизал, таблетки, 
вкриті плівковою 
оболонкою, 5 мг) 
Зобов’язання при 

видачі реєстраційного 
посвідчення існують - 
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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

17.  ІНФАНРИКС 
ГЕКСА™/INFANRI
X HEXA™ 
КОМБІНОВАНА 
ВАКЦИНА ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯРНИЙ 
КОМПОНЕНТ), 
ГЕПАТИТУ В, 
ПОЛІОМІЄЛІТУ ТА 
ЗАХВОРЮВАНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHILUS 
INFLUENZAE ТИПУ 

суспензія (DTPa-HBV-
IPV) для ін’єкцій у 
попередньо 
наповненому 
одноразовому шприці у 
комплекті з двома 
голками та ліофілізат 
(Hib) у флаконі, що 
змішуються перед 
використанням, № 1 
або № 10 

ГлаксоСмітКляйн 
Експорт Лімітед 

Велика 
Британiя 

ГлаксоСмітКля
йн 

Біолоджікалз 
С.А. 

Бельгія 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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/16235/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

B фармаконагляду - 
Зміни внесено до 

інструкції для 
медичного 

застосування 
препарату до розділів 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 
та інші види 

взаємодій","Особливо
сті застосування", 
"Побічні реакції " 

відповідно до 
матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Зобов’язання при 
видачі реєстраційного 
посвідчення існують – 
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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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: 
згідно з підпунктом 3 

пункту 2 глави 3 
розділу V. 

18.  КАЛІУМ 
ХЛОРАТУМ СІЛЬ 
ДОКТОРА 
ШЮССЛЕРА № 4 

таблетки, по 80 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в коробці 

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель ГмбХ 
& Ко. КГ  

Німеччина Дойче 
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ  

Німеччина 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 

Без рецепта підлягає UA/12586/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

періодичності 
складання регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

19.  КІРИН порошок для суспензії 
для ін'єкцій по 2 г; 1 
флакон з порошком у 
комплекті з 
розчинником по 3,2 мл 
в ампулі 
(бактеріостатична вода 
для ін'єкцій з 
бензиловим спиртом, 9 
мг/мл) у блістері; по 1 
блістеру в коробці 

Медокемі ЛТД 
 

Кiпр Медокемі ЛТД 
(Ампульний 
Ін`єкційний 
Завод) Кіпр 
Лабораторіо 

Італіано 
Біокіміко 

Фармасьютіко 
Лізафарма 

С.П.А. 
Італія 

 

Кіпр/ Італія 
 

перереєстрація на 
необмежений термін 

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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/6669/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

20.  КОЕНЗИМ 

КОМПОЗИТУМ 

розчин для ін'єкцій по 

2,2 мл в ампулі; по 5 

ампул у контурній 

чарунковій упаковці; по 

1 або по 2, або по 20 

контурних чарункових 

упаковок у коробці 

Біологіше 

Хайльміттель Хеель 

ГмбХ 

 

Німеччина Біологіше 

Хайльміттель 

Хеель ГмбХ  

 

Німеччина 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 

за рецептом Не 

підлягає 

UA/6999/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 

"Спосіб застосування 

та дози" (вилучена 

інформація стосовно 

дозування дітям віком 

до 3 років), "Діти" 

(було: з 6 місяців, 

стало: з 3 років), 

"Несумісність" 

(додано розділ) 

відповідно до 

інформації стосовно 

безпеки, яка 

зазначена в 

матеріалах 

реєстраційного досьє. 

Зміни І типу - Зміни 

щодо 

безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 

Введення або зміни 

до узагальнених 

даних про систему 

фармаконагляду 

(введення 

узагальнених даних 

про систему 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

фармаконагляду, 

зміна уповноваженої 

особи, відповідальної 

за здійснення 

фармаконагляду; 

контактної особи з 

фармаконагляду 

заявника для 

здійснення 

фармаконагляду в 

Україні, якщо вона 

відмінна від 

уповноваженої особи, 

відповідальної за 

здійснення 

фармаконагляду 

(включаючи контактні 

дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-

файла системи 

фармаконагляду). 

Зміна контактних 

даних уповноваженої 

особи. 

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 

Рекламув
ання 

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. 

21.  КОНВУЛЕКС 300 

МГ РЕТАРД 

таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 

пролонгованої дії по 

300 мг; по 50 таблеток 

у контейнері з 

поліетилену; по 1 

контейнеру в коробці з 

картону 

ТОВ "ВАЛЕАНТ 

ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ"  

 

Україна виробництво, 

маркування, 

пакування, 

контроль 

якості: 

Г.Л. Фарма 

ГмбХ 

Австрія 

виробник, 

відповідальни

й за випуск 

серії: 

Г.Л. Фарма 

ГмбХ 

Австрія 

 

Австрія 

 

Перереєстрація на 

необмежений термін. 

Зміни І типу - Зміни 

щодо 

безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 

Введення або зміни 

до узагальнених 

даних про систему 

фармаконагляду 

(введення 

узагальнених даних 

про систему 

фармаконагляду, 

зміна уповноваженої 

особи, відповідальної 

за здійснення 

фармаконагляду; 

контактної особи з 

фармаконагляду 

заявника для 

здійснення 

фармаконагляду в 

Україні, якщо вона 

відмінна від 

уповноваженої особи, 

відповідальної за 

здійснення 

фармаконагляду 

(включаючи контактні 

за рецептом Не 

підлягає 

UA/6671/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-

файла системи 

фармаконагляду). 

Зміна контактних 

даних уповноваженої 

особи. Зміна 

контактних даних 

контактної особи. 

Зміна адреси мастер-

файла. Зміна адреси 

здійснення основної 

діяльності з 

фармаконагляду. 

Зміни І типу - Зміни 

щодо 

безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 

характеристиці 

лікарського засобу, 

тексті маркування та 

інструкції для 

медичного 

застосування 

генеричних/гібридних/

біоподібних 

лікарських засобів 

після внесення тієї 

самої зміни на 

референтний 

препарат (зміна не 

потребує надання 

жодних нових 

додаткових даних) - 

Зміни внесено: до 

інструкції для 

медичного 

застосування до 

розділу "Показання", 

а також до розділів 

"Протипоказання", 

"Спосіб застосування 

та дози", "Взаємодія з 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

іншими лікарськими 

засобами та інші види 

взаємодій", 

"Особливості 

застосування", 

"Застосування у 

період вагітності або 

годування груддю", 

"Передозування", 

"Побічні реакції", 

"Діти" (розділ 

редаговано), 

відповідно до 

інформації 

референтного 

лікарського засобу 

(ДЕПАКІН ХРОНО 

300 мг, таблетки, 

вкриті оболонкою, 

пролонгованої дії); 

Зобов’язання при 

видачі реєстраційного 

посвідчення існують – 

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, 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  КОНВУЛЕКС 500 

МГ РЕТАРД 

таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 

пролонгованої дії по 

500 мг; по 50 таблеток 

у контейнері з 

поліетилену; по 1 

контейнеру в коробці з 

ТОВ "ВАЛЕАНТ 

ФАРМАСЬЮТІКАЛЗ"  

 

Україна виробництво, 

маркування, 

пакування, 

контроль 

якості: 

Г.Л. Фарма 

ГмбХ 

Австрія 

 

Перереєстрація на 

термін. Зміни І 

необмежений типу - 

Зміни щодо 

безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 

Введення або зміни 

за рецептом Не 

підлягає 

UA/6671/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

картону Австрія 

виробник, 

відповідальни

й за випуск 

серії: 

Г.Л. Фарма 

ГмбХ 

Австрія 

 

до узагальнених 

даних про систему 

фармаконагляду 

(введення 

узагальнених даних 

про систему 

фармаконагляду, 

зміна уповноваженої 

особи, відповідальної 

за здійснення 

фармаконагляду; 

контактної особи з 

фармаконагляду 

заявника для 

здійснення 

фармаконагляду в 

Україні, якщо вона 

відмінна від 

уповноваженої особи, 

відповідальної за 

здійснення 

фармаконагляду 

(включаючи контактні 

дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-

файла системи 

фармаконагляду). 

Зміна контактних 

даних уповноваженої 

особи. Зміна 

контактних даних 

контактної особи. 

Зміна адреси мастер-

файла. Зміна адреси 

здійснення основної 

діяльності з 

фармаконагляду. 

Зміни І типу - Зміни 

щодо 

безпеки/ефективності 

та 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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 до 

розділів 

"Протипоказання", 

"Спосіб застосування 

та дози", "Взаємодія з 

іншими лікарськими 

засобами та інші види 

взаємодій", 

"Особливості 

застосування", 

"Застосування у 

період вагітності або 

годування груддю", 

"Передозування", 

"Побічні реакції", 

відповідно до 

інформації 

референтного 

лікарського засобу 

(ДЕПАКІН ХРОНО 

500 мг, таблетки, 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

вкриті оболонкою, 

пролонгованої дії).  

Зобов’язання при 

видачі реєстраційного 

посвідчення існують – 

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 здоров’я 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  КОРДАРОН® таблетки по 200 мг; 
№30 (10х3): по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери у картонній 
коробці; №30 (15х2): по 
15 таблеток у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці  

ТОВ "Санофі-Авентіс 
Україна" 

Україна ХІНОЇН Завод 
Фармацевтичн
их та Хімічних 

Продуктів 
Прайвіт Ко. 

Лтд. 
 

Угорщина 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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/3683/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарського засобу до 
розділів 

"Фармакологічні 
властивості", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 
та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у 
період вагітності або 
годування груддю", 
"Передозування", 
"Побічні реакції", 

"Діти", 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 
періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

24.  КОРДИПІН XL таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 40 мг 
№20 (10х2) у блістерах 

КРКА, д.д., Ново 
место 

 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место  

 

Словенія Перереєстрація на 
необмежений термін. 

Зміни щодо 
безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 
характеристиці 

лікарського засобу, 
тексті маркування та 

інструкції для 
медичного 

застосування 
генеричних/гібридних/

біоподібних 
лікарських засобів 
після внесення тієї 

самої зміни на 
референтний 

препарат (зміна не 
потребує надання 

жодних нових 
додаткових даних) - 

Зміни внесено до 
інструкції для 

медичного 
застосування 

препарату до розділів 
"Фармакологічні 

властивості", 
"Показання", 

"Протипоказання", 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 
та інші види 
взаємодії", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у 
період вагітності та 
годування груддю", 
"Здатність впливати 
на швидкість реакції 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/1105/02/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Діти" ( було - Не 
застосовують дітям 
до 14 років., стало - 

Безпека та 
ефективність 

ніфедипіну для дітей 
вивчена недостатньо, 
тому цей препарат не 

призначають дітям 
віком до 18 років.), 

"Передозування","По
бічні реакції 

"відповідно до 
інформації 

референтного 
лікарського засобу 

(Adalat LA 30mg 
таблетки 

пролонгованої дії) . 
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 



                                                                    Продовження додатка 2 

 

 

 

46 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

25.  КОРІОЛ® таблетки по 3,125 мг по 
7 таблеток у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

 

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 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 
взаємодії", 

"Особливості 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/4128/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування", 
"Застосування у 

період вагітності та 
годування груддю", 
"Здатність впливати 
на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Діти" ( було - Не 
рекомендується 

призначати Коріол® 
дітям, стало - Безпека 

та ефективність 
застосування 

Коріолу® дітям не 
встановлені, тому 
застосовування 
препарату дітям 
протипоказано ), 
"Передозування", 
"Побічні реакції " 

відповідно до 
оновленої інформації 

з 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: 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

відповідно до 
періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

26.  КОРІОЛ® таблетки по 6,25 мг по 
7 таблеток у блістері, 
по 4 блістери в 
картонній коробці; по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в 
картонній коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

 

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 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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/4128/01/04 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

лікарськими засобами 
та інші види 
взаємодії", 

"Особливості 
застосування", 

"Застосування у 
період вагітності та 
годування груддю", 
"Здатність впливати 
на швидкість реакції 

при керуванні 
автотранспортом або 
іншими механізмами", 

"Діти" ( було - Не 
рекомендується 

призначати Коріол® 
дітям, стало - Безпека 

та ефективність 
застосування 

Коріолу® дітям не 
встановлені, тому 
застосовування 
препарату дітям 
протипоказано ), 
"Передозування", 
"Побічні реакції " 

відповідно до 
оновленої інформації 

з 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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  ЛІПОІД С 100 порошок (субстанція) в 
мішках подвійних 
поліетиленових для 
виробництва 
стерильних та 
нестерильних 
лікарських форм  

Ліпоід ГмбХ 
 

Німеччина Ліпоід ГмбХ 
 

Німеччина перереєстрація на 
необмежений термін. 

- Не 
підлягає 

UA/12291/01/01 

28.  ЛОРАНО таблетки по 10 мг, по 7 

таблеток у блістері, по 

1 блістеру в картонній 

коробці; по 10 таблеток 

у блістері, по 2 

блістери в картонній 

коробці 

Сандоз 

Фармасьютікалз д.д. 

 

Словенія виробництво 

in 

bulk,пакування

, випуск серії: 

Салютас 

Фарма ГмбХ 

Німеччина 

 пакування, 

випуск серії: 

Лек С. А., 

 Польща 

 

Німеччина/ 

Польща 

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 

без рецепта підлягає UA/6985/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

періодичності 

складання регулярно 

оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського 

засобу, дозволеного 

до медичного 

застосування, на 

центральному рівні. 

29.  МЕБЕВЕРИНУ 
ГІДРОХЛОРИД 

пелети, що містять 
субстанцію у пакетах 
подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПАТ 
"Київмедпрепарат" 

 

Україна ОСМОФАРМ 
С.А. 

 

Швейцарія перереєстрація на 
необмежений термін 

- Не 
підлягає 

UA/7083/01/01 

30.  МЕТОКЛОПРАМІД-
ДАРНИЦЯ 

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у контурній 
чарунковій упаковці; по 
5 контурних 
чарункових упаковок у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтич

на 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 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/7726/02/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

внесено до інструкції 
для медичного 
застосування 

препарату до розділів 
"Фармакологічні 

властивості" 
(уточнення 

інформації), "Побічні 
реакції", 

"Передозування" 
відповідно до 

оновленої інформації 
з безпеки діючої 

речовини 
"метоклопраміду 

гідрохлорид". 
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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

31.  МЕФЕНАМІНОВА 
КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ 

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

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

 

Україна ПрАТ 
"Фармацевтич

на 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 

без рецепта підлягає UA/7015/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

застосування на 
підставі регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 

засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування 
лікарського засобу в 
післяреєстраційний 

період, або як 
результат оцінки звіту 

з досліджень, 
проведених 

відповідно до плану 
педіатричних 

досліджень (РІР) 
(зміну узгоджено з 

компетентним 
уповноваженим 
органом) - Зміни 

внесено до Інструкції 
для медичного 
застосування 

лікарського засобу до 
розділу "Взаємодія з 
іншими лікарськими 

засобами та інші види 
взаємодій", 

"Особливості 
застосування", 

"Побічні реакції" 
відповідно до 

оновленої інформації 
з безпеки діючої та 

допоміжних речовин 
лікарського засобу. 
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 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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 
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 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

періодичності 
складання регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

32.  НЕБУТАМОЛ® розчин для інгаляцій, 1 
мг/мл по 2 мл або 2,5 
мл у контейнерах 
однодозових; по 10 
контейнерів у пакеті з 
полімерної плівки; по 1 
або по 4 пакети у пачці 
з картону 

ТОВ "Юрія-Фарм" 
 

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм" 

 

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/12488/01/01 

33.  СІАЛІС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 

по 2,5 мг по 14 

таблеток у блістері; по 

2 блістери в пачці 

Елі Ліллі Недерланд 

Б.В. 

Нiдерланди Виробництво 

нерозфасован

ого продукту: 

Ліллі дель 

Карібе Інк. 

Сполучені 

Сполучені 

Штати (США)/ 

Іспанія 

перереєстрація на 

необмежений термін; 

Зміни II типу - Зміни 

щодо 

безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 

за рецептом Не 

підлягає 

UA/7881/01/02 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

Штати (США);  

Первинна та 

вторинна 

упаковка, 

дозвіл на 

випуск серії: 

Ліллі С.А., 

Іспанія 

 

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 

"Показання" 

(редагування тексту), 

"Фармакологічні 

властивості" 

(уточнення 

формулювання), 

"Спосіб застосування 

та дози" (уточнення 

інформації), 

"Протипоказання", 

"Побічні реакції", 

"Застосування у 

період вагітності або 

годування груддю" 

(редагування тексту), 

"Особливості 

застосування", 

"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 

або інші види 

взаємодій" відповідно 

до матеріалів 

реєстраційного досьє. 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  СІАЛІС® таблетки, вкриті 

плівковою оболонкою, 

по 5 мг по 14 таблеток 

у блістері, по 1 або 2 

блістери в пачці 

Елі Ліллі Недерланд 

Б.В. 

Нiдерланди Виробництво 

нерозфасован

ого продукту: 

Ліллі дель 

Карібе Інк. 

Сполучені 

Штати (США);  

Первинна та 

вторинна 

упаковка, 

дозвіл на 

Сполучені 

Штати (США)/ 

Іспанія 

перереєстрація на 

необмежений термін; 

Зміни II типу - Зміни 

щодо 

безпеки/ефективності 

та фармаконагляду. 

Зміни у короткій 

характеристиці 

лікарського засобу, 

тексті маркування та 

інструкції для 

за рецептом Не 

підлягає 

UA/7881/01/03 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

випуск серії: 

Ліллі С.А., 

Іспанія 

 

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 

"Показання" 

(редагування тексту), 

"Фармакологічні 

властивості" 

(уточнення 

формулювання), 

"Спосіб застосування 

та дози" (уточнення 

інформації), 

"Протипоказання", 

"Побічні реакції", 

"Застосування у 

період вагітності або 

годування груддю" 

(редагування тексту), 

"Особливості 

застосування", 

"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами 

або інші види 

взаємодій" відповідно 

до матеріалів 

реєстраційного досьє. 

Періодичність 

подання регулярно 

оновлюваного звіту з 

безпеки відповідно до 

Порядку здійснення 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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.  СПИРТ 
КАМФОРНИЙ 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 10 % по 40 
мл у флаконах скляних 
або полімерних 

ПРАТ "ФІТОФАРМ" 
 

Україна ПРАТ 
"ФІТОФАРМ" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

без рецепта підлягає UA/7967/01/01 

36.  ТРОКСЕВЕНОЛ гель, по 40 г у тубах, по 
40 г у тубі, по 1 тубі в 
пачці 

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

 

Україна ПрАТ 
Фармацевтичн

а фабрика 
"Віола" 

 

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 

без рецепта підлягає UA/7201/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

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. 

37.  ЦИНАБСИН таблетки по 20 
таблеток у блістері; по 
5 блістерів у картонній 
коробці 

Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель ГмбХ 
& Ко. КГ  

Німеччина Дойче 
Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Арцнайміттель 
ГмбХ & Ко. КГ  

Німеччина 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 

без рецепта підлягає UA/6790/01/01 
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№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна 
процедура 

Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційного 

посвідчення 

безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

38.  ЧИСТОТІЛУ 
ТРАВА 

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

ПрАТ 
Фармацевтична 
фабрика "Віола" 

 

Україна ПрАТ 
Фармацевтичн

а фабрика 
"Віола" 

 

Україна Перереєстрація на 
необмежений термін 

Періодичність 
подання регулярно 

оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до 
Порядку здійснення 

нагляду за побічними 
реакціями лікарських 
засобів, дозволених 

до медичного 
застосування, 
затвердженого 

наказом МОЗ від 27 
грудня 2006 року 

№898, 
зареєстрованого в 

Міністерстві юстиції 
України 29 січня 2007 
року за №73/13340, 

становить: відповідно 
до періодичності 

складання регулярно 
оновлюваного звіту з 
безпеки лікарського 
засобу, дозволеного 

до медичного 
застосування, на 

центральному рівні. 

за рецептом Не 
підлягає 

UA/12678/01/01 

 
 

 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 

Т.М. Лясковський 

 


