
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
04.09.2017 № 1049 

 

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 
реєстраційног
о посвідчення 

           

1.  АЛЬФА-
ТОКОФЕРОЛУ 
АЦЕТАТ (ВІТАМІН Е) 

розчин олійний 
оральний, 50 мг/мл, по 
20 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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 лікарського засобу 

до розділу "Показання" 
(доповнено: "У складі 

комплексного лікування: ..."), а 
також до розділів 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу та 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/6656/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 

 

 

 

2 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о 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: згідно з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

2.  АЛЬФА-
ТОКОФЕРОЛУ 
АЦЕТАТ (ВІТАМІН Е) 

розчин олійний 
оральний, 100 мг/мл, 
по 20 мл у флаконі; по 
1 флакону у пачці з 
картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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 лікарського засобу 

до розділу "Показання" 
(доповнено: "У складі 

комплексного лікування: ..."), а 
також до розділів 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу та матеріалів 
реєстраційного досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 

без 
рецепта 

підлягає UA/6656/01/02 



                                                                    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 
реєстраційног
о 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: згідно з 

підпунктом 3 пункту 2 глави 3 
розділу V. 

3.  АЛЬФА-
ТОКОФЕРОЛУ 
АЦЕТАТ (ВІТАМІН Е) 

розчин олійний 
оральний, 300 мг/мл, 
по 20 мл у флаконі; по 
1 флакону у пачці з 
картону 

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ 
"Технолог" 

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 лікарського засобу 

до розділу "Показання" 
(доповнено: "У складі 

комплексного лікування: ..."), а 
також до розділів 

"Протипоказання", "Спосіб 
застосування та дози", 

"Передозування" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої та допоміжних речовин 

лікарського засобу та матеріалів 
реєстраційного досьє. 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/6656/01/03 



                                                                    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 
реєстраційног
о 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

4.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 5 мг in 
bulk: по 4000 таблеток 
у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

- Не 
підлягає 

UA/11197/01/02 

5.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг in 
bulk: по 1000 таблеток 
у пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому  

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Фармацевтична 

компанія 
"Здоров'я" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 

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 

- Не 
підлягає 

UA/11197/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 

 

 

 

5 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

"Здоров'я", 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"ФАРМЕКС 
ГРУП", 
Україна 

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. 

6.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у 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; 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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 
груддю", "Спосіб застосування 
та дози", "Діти", "Побічні реакції 

" відповідно до оновленої 
інформації з безпеки діючої 

речовини) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1538/01/02 



                                                                    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 
реєстраційног
о 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

7.  АМЛОДИПІН-
ЗДОРОВ'Я 

таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери у 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; 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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 
груддю", "Спосіб застосування 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/1538/01/01 



                                                                    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 
реєстраційног
о посвідчення 

та дози", "Діти", "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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

8.  БОРНА КИСЛОТА порошок кристалічий 
по 10 г у контейнерах 
або у банках; по 10 г у 
пакетах 

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/8303/01/01 

9.  ВЕРГОСТИН таблетки по 8 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери в коробці 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

Лімітед 

Індія Перереєстрація на 
необмежений термін; Зміни І 

типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12034/01/01 



                                                                    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 
реєстраційног
о посвідчення 

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 "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодії", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції " відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини та матеріалів 

реєстраційного досьє 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення 

існують - надання детального 
опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
23.10.2017 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 
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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 
реєстраційног
о 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

10.  ВЕРГОСТИН таблетки по 16 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в коробці 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

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) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12034/01/02 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

види взаємодії", "Особливості 
застосування", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції " відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини та матеріалів 

реєстраційного досьє 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення 

існують - надання детального 
опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
23.10.2017 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 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

року № 996), становить: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

11.  ВЕРГОСТИН таблетки по 24 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 3 блістери в коробці 

Сан 
Фармасьютикал 
Індастріз Лімітед 

Індія Сан 
Фармасьютик
ал Індастріз 

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) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодії", "Особливості 

застосування", "Здатність 
впливати на швидкість реакції 

при керуванні автотранспортом 
або іншими механізмами", 
"Спосіб застосування та 

дози"(уточнення інформації), 
"Передозування", "Побічні 

реакції " відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини та матеріалів 

реєстраційного досьє 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення 

існують - надання детального 
опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
23.10.2017 відповідно до 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12034/01/03 
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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 
реєстраційног
о 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

12.  ГАНАТОН® таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 50 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
4 блістери в картонній 
коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Майлан ЕПД 
Г.К., 

Катзияма 
Плант 

Японiя 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12614/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 

груддю", "Побічні реакції 
"відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних 
про систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 
вона відмінна від уповноваженої 

особи, відповідальної за 
здійснення фармаконагляду 
(включаючи контактні дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду). Зміна 

контактних даних уповноваженої 
особи. Зміна контактних даних 

контактної 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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14 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 

року № 996), становить: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V 

13.  ГЕНТАМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я 

розчин для ін'єкцій, 40 
мг/мл, по 1 мл або по 2 
мл в ампулі; по 10 
ампул у картонній 
коробці; по 1 мл або по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 ампул у 
блістері; по 1 блістеру 
в 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. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

органом) (Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
до розділів "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) 

 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7273/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

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. 

14.  ГЕПАРИНОВА МАЗЬ мазь по 25 г у тубі; по 1 
тубі 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) 
(інші зміни) - Зміни внесено до 

Інструкції для медичного 
застосування лікарського засобу 

до розділів "Протипоказання", 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини лікарського 
засобу, яка узгоджена з 

Департаментом 
фармаконагляду. 

 
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 

без 
рецепта 

підлягає UA/6719/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

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. 

15.  ДРОПЛЕКС  краплі вушні, розчин по 
15 мл у полімерних 
флаконах-
крапельницях; по 1 
флакону-крапельниці в 
картонній коробці 

УОРЛД 
МЕДИЦИН ЛТД 

Грузія К.О. 
«Ромфарм 

Компані 
С.Р.Л.» 

Румунія 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/біоподібни

х лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

нових додаткових даних) (Зміни 
внесені до інструкції у розділ 
"Показання". Зміни внесені до 

інструкції у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Протипоказання", " Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодій", 
"Особливості застосування", 

"Спосіб застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні 

реакції" відповідно до 
інформації референтного 

лікарського засобу ОТИПАКС®, 
краплі вушні по 16 г у флаконах 

№ 1) 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 

без 
рецепта 

підлягає UA/12428/01/01 
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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 
реєстраційног
о 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

16.  ЕРОЛІН® таблетки по 10 мг; по 5 
або 10 таблеток у 
блістері; по 1 блістеру 
в картонній пачці; по 10 
таблеток у блістері; по 
3 блістери в картонній 
пачці 

ЗАТ 
Фармацевтичний 

завод ЕГІС 

Угорщина ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщина Перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібни

х лікарських засобів після 
внесення тієї самої зміни на 

референтний препарат (зміна 
не потребує надання жодних 

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

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" 

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

"Застосування у період 
вагітності або годування 

груддю", "Взаємодія з іншими 
лікарськими засобами або інші 
види взаємодій" відповідно до 

інформації референтного 
лікарського засобу (Кларитин, 

таблетки по 10 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/6527/02/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

17.  ЗЕРКАЛІН® розчин нашкірний 1% 
по 30 мл у скляному 
флаконі; по 1 флакону 
в картонній 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 звіту з 
досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

без 
рецепта 

підлягає UA/12443/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

органом) (Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
до розділу "Застосування у 

період вагітності або годування 
груддю" 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 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.  ЗУЛЬБЕКС® таблетки 
кишковорозчинні по 10 
мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія 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 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12070/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 

органом) - 
Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування 
препарату до розділів 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "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. 

19.  ЗУЛЬБЕКС® таблетки 
кишковорозчинні по 20 
мг, по 14 таблеток у 
блістері, по 1, 2 або 4 
блістери в картонній 
коробці 

КРКА, д.д., Ново 
место 

Словенія КРКА, д.д., 
Ново место 

Словенія 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 

застосування лікарського засобу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12070/01/02 
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21 

№  
п/п 

Назва лікарського 
засобу 

Форма випуску 
(лікарська форма, 

упаковка) 

Заявник Країна 
заявника 

Виробник Країна 
виробника 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекламув
ання 

Номер 
реєстраційног
о посвідчення 

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 
"Взаємодія з іншими 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "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. 

20.  КЛЕКСАН® розчин для ін'єкцій, 10 
000 анти-Ха МО/1 мл, 
№ 2: по 0,8 мл у 
шприц-дозі із захисною 
системою голки, по 2 
шприц-дози у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна" 

Україна САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА 

Франція 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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7181/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

якості, доклінічними, клінічними 
даними та даними з 

фармаконагляду - Зміни 
внесено до Інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
"Показання" (редаговано текст), 

а також до розділів "Спосіб 
застосування та дози" (внесені 

уточнення), "Особливості 
застосування", "Побічні реакції" 

відповідно до інформації 
стосовно безпеки, яка зазначена 

в матеріалах реєстраційного 
досьє та узгоджена 

консультативно- експертною 
групою "Хірургія, 

анестезіологія/реаніматологія, 
гематологія, трансфузіологія, 
урологія. 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

21.  ЛОМЕКСИН® капсули вагінальні м’які 
по 200 мг по 3 або по 6 
капсул у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці  

Рекордаті Аіленд 
Лтд 

Ірландiя Каталент 
Італі С.п.А. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6094/01/02 



                                                                    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 
реєстраційног
о посвідчення 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Побічні реакції", 
"Передозування", "Особливості 

застосування" 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V 

22.  ЛОМЕКСИН® капсули вагінальні м’які 
по 1000 мг по 1 або по 
2 капсули у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Рекордаті Аіленд 
Лтд 

Ірландiя Каталент 
Італі С.п.А. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6094/01/03 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

оновлюваного звіту з безпеки 
лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Побічні реакції", 
"Передозування", "Особливості 

застосування" 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V 

23.  ЛОМЕКСИН® капсули вагінальні м’які 
по 600 мг по 1 або по 2 
капсули у блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Рекордаті Аіленд 
Лтд 

Ірландiя Каталент 
Італі С.п.А. 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6094/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, 

або як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

(зміну узгоджено з 
компетентним уповноваженим 
органом) - Зміни внесено до 

інструкції для медичного 
застосування препарату до 
розділів "Протипоказання", 

"Побічні реакції", 
"Передозування", "Особливості 

застосування" 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V 

24.  НАЗОЛ® АДВАНС спрей назальний 0,05 
% по 10 мл у флаконі з 
розприскувачем; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

ТОВ "Байєр" Україна Істітуто Де 
Анжелі С.р.л. 

Італія перереєстрація на необмежений 
термін. 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 

без 
рецепта 

підлягає UA/9480/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

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", 
"Передозування", "Застосування 

у період вагітності або 
годування груддю" (уточнення 

інформації), "Особливості 
застосування", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами 
або інші види взаємодій" 
відповідно до матеріалів 

реєстраційного досьє) 
 

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 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

№ 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. 

25.  НАЗОЛ® БЕБІ краплі назальні 0,125% 
по 10 мл у флаконі з 
піпеткою; по 1 флакону 
в картонній коробці 

ТОВ "Байєр" Україна Істітуто Де 
Анжелі С.р.л. 

Італія 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", 
"Передозування", "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) 

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, 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/9481/01/01 
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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 
реєстраційног
о посвідчення 

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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

26.  НАТРІЮ ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ 

розчин для ін'єкцій, 9 
мг/мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
пачці; по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 2 контурні 
чарункові упаковки в 
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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7493/01/01 



                                                                    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 
реєстраційног
о посвідчення 

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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

27.  ФЛОРАГЛО ЛЮТЕЇН 
5% CWS/S-TG 

порошок (субстанція) у 
пакетах алюмінієвих 
для фармацевтичного 
застосування 

ДСМ Нутрішенал 
Продактс АГ 

Швейцарія ДСМ 
Нутрішіонал 

Продактс Лтд 

Швейцарія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/6600/01/01 

28.  ФЛУТІКСОН порошок для інгаляцій, 
тверді капсули, по 125 
мкг, по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів 
у комплекті з 
інгалятором у 
картонній коробці 

ТОВ "Адамед" Польща Виробник in 
bulk: 

АТ СМБ 
Текнолоджи, 

Бельгія; 
Виробник, що 
відповідає за 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Заклад 
Фармацевтич
ний Адамед 
Фарма С.А., 

Польща; 
Виробник, що 
відповідає за 
контроль та 
випуск серії: 
Паб'яніцький 
фармацевтич

ний завод 

Бельгія/ 
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/біоподібни

х 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 розділу 
"Показання", а також до розділів 

"Фармакологічні властивості", 
"Спосіб застосування та дози", 

"Взаємодія з іншими 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12304/01/01 



                                                                    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 
реєстраційног
о посвідчення 

Польфа А.Т., 
Польща 

лікарськими засобами та інші 
види взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю", "Передозування", 
"Побічні реакції", "Діти" 

відповідно до інформації, яка 
зазначена в Інструкції для 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (ФЛІКСОТИД™ 

ЕВОХАЛЕР™, аерозоль для 
інгаляцій, дозований).  
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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V  

29.  ФЛУТІКСОН порошок для інгаляцій, 
тверді капсули, по 250 
мкг по 10 капсул у 
блістері; по 6 блістерів 
у комплекті з 
інгалятором у 
картонній коробці 

ТОВ "Адамед" Польща Виробник in 
bulk: 

АТ СМБ 
Текнолоджи, 

Бельгія; 
Виробник, що 
відповідає за 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Заклад 
Фармацевтич
ний Адамед 
Фарма С.А., 

Польща; 
Виробник, що 
відповідає за 
контроль та 

Бельгія/ 
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/біоподібни

х 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 розділу 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12304/01/02 



                                                                    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 
реєстраційног
о посвідчення 

випуск серії: 
Паб'яніцький 
фармацевтич

ний завод 
Польфа А.Т., 

Польща 

"Показання", а також до розділів 
"Фармакологічні властивості", 
"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", "Діти" 

відповідно до інформації, яка 
зазначена в Інструкції для 
медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (ФЛІКСОТИД™ 

ЕВОХАЛЕР™, аерозоль для 
інгаляцій, дозований).  
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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V  

30.  ХЛОРТАЛІДОН порошок (субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна МЕНАДІОНА, 
С.Л. 

Іспанія перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/7151/01/01 

 
 

Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 

Т.М. Лясковський 

 


