
Додаток 2 
до наказу Міністерства охорони 
здоров’я України 
13.10.2017 № 1256 

 
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.  АНАУРАН краплі вушні по 25 мл у 

флаконах 
Замбон С.П.А. Італiя Замбон 

С.П.А. 
Італiя перереєстрація на 5 років; Зміни 

І типу - Адміністративні зміни. 
Зміна найменування та/або 
адреси заявника (власника 

реєстраційного посвідчення) - 
(зміни адреси заявника (заміна 

адреси виробничого майданчика 
на юридичну адресу); Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. 

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

або заміна показника 
специфікації за результатами 

досліджень з безпеки або якості 
(за винятком лікарських засобів 

біологічного/імунологічного 
походження)) - (приведення 

розділу «Мікробіологічна 
чистота» до вимог діючого 

видання ЄФ); Супутня зміна - 
Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. 

Зміна у методах випробування 
готового лікарського засобу (інші 

зміни у методах випробувань 
(включаючи заміну або 

доповнення)) 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11664/01/01 

2.  АРГЕТТ СПРЕЙ спрей нашкірний, 
розчин 4% по 12,5 г 
або 25 г у флаконі з 
дозуючим пристроєм 
та захисним ковпачком; 
по 1 флакону у 
картонній коробці 

Дельта Медікел 
Промоушнз АГ 

Швейцарія Фарбіл 
Вальтроп 

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 

без 
рецепта  

підлягає UA/12446/01/01 



                                                                    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 
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: "Показання" (вилучення 
та уточнення показань), "Діти" 
(уточнення формулювання) 

відповідно до матеріалів 
реєстраційного досьє та 

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. 
3.  АСКОРУТИН таблетки, по 10 

таблеток у блістерах; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2, 5 або 10 
блістерів у пачці з 
картону 

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ 
"Монфарм" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 

без 
рецепта 

підлягає UA/7706/01/01 
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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 
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 
"Протипоказання", "Взаємодія з 

іншими лікарськими засобами та 
інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності 

або годування груддю", 
"Передозування", "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 
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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
4.  ВАЛЕРІАНИ 

НАСТОЙКА 
настойка по 25 мл у 
флаконах-
крапельницях; по 25 
мл у флаконі-
крапельниці; по 1 

Дочірнє 
підприємство 

"Агрофірма "Ян" 
приватного 

підприємства 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Агрофірма 

"Ян" 
приватного 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 

без 
рецепта  

підлягає UA/6718/01/01 
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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 
флакону-крапельниці у 
пачці з картону; по 30 
мл у флаконах або у 
флаконах з пробками-
крапельницями, або у 
флаконах з контролем 
першого розкриття; по 
30 мл у флаконі або у 
флаконах з пробками-
крапельницями, або у 
флаконах з контролем 
першого розкриття; по 
1 флакону у пачці з 
картону  

"Ян" підприємства 
"Ян" 

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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
5.  ВАЛЕРІАНИ 

НАСТОЙКА 
настойка для 
перорального 
застосування по 25 мл 
у полімерних 
флаконах, укупорених 
пробками-
крапельницями та 
кришками 
полімерними, по 50 мл 
у скляних флаконах 

Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Біолік" 

Україна 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 дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду) (Діюча 
редакція: Кучер Зінаїда 

Леонідівна. Пропонована: 
Британ Оксана Валентинівна. 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника 

для здійснення фармаконагляду) 
 

Періодичність подання 
регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 

без 
рецепта 

підлягає UA/8098/01/01 
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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 
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 
6.  ВЕТ-КОМОД краплі очні, 20 мг/мл, 

по 10 мл у 
багатодозовому 
пластиковому 
контейнері, 
оснащеному 
повітронепроникним 
насосом; по 1 
контейнеру в картонній 
коробці 

УРСАФАРМ 
Арцнайміттель 

ГмбХ 

Німеччина УРСАФАРМ 
Арцнайміттел

ь ГмбХ 

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: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

без 
рецепта 

підлягає UA/7332/01/01 

7.  ГАВІСКОН® 
ФОРТЕ М'ЯТНА 
СУСПЕНЗІЯ 

суспензія оральна, по 
150 мл або по 300 мл у 
флаконах; по 10 мл у 
саше; по 20 саше в 
картонній коробці 

Реккітт Бенкізер 
Хелскер (ЮКей) 

Лімітед 

Велика 
Британiя 

Реккітт 
Бенкізер 
Хелскер 
(ЮКей) 
Лімітед 

Велика 
Британія 

Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

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

систему фармаконагляду 
(введення узагальнених даних 
про систему фармаконагляду, 
зміна уповноваженої особи, 
відповідальної за здійснення 
фармаконагляду; контактної 

особи з фармаконагляду 
заявника для здійснення 

фармаконагляду в Україні, якщо 

без 
рецепта 

підлягає UA/6865/01/01 
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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 
вона відмінна від уповноваженої 

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

мастер-файла системи 
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 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

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

періодичності складання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
дозволеного до медичного 

застосування, на центральному 
рівні. 

8.  ГАЛОПРИЛ таблетки по 1,5 мг, по 
10 таблеток у блістері; 
по 5 або 10 блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12338/01/01 
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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 
інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
до розділів: "Показання" 

(вилучення показань щодо 
застосування дітям), "Спосіб 

застосування та дози", 
"Протипоказання", "Побічні 
реакції", "Передозування", 

"Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Діти" 

(було - Препарат застосовувати 
дітям віком від 3 років, стало - 

Препарат у даному дозуванні не 
застосовують дітям), 

"Особливості застосування", 
"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 та матеріалів 
реєстраційного досьє. 

 
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 



                                                                    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 
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. 
9.  ГАЛОПРИЛ 

ФОРТЕ 
таблетки по 5 мг, по 10 
таблеток у блістері; по 
5 або 10 блістерів у 
картонній коробці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Харківське 

фармацевтичне 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, або 

як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

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

інструкції для медичного 
застосування препарату до 

розділів "Фармакологічні 
властивості", "Показання" , 

"Протипоказання", "Взаємодія з 
іншими лікарськими засобами та 

інші види взаємодії", 
"Особливості застосування", 

"Застосування у період вагітності 
та годування груддю", " 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12338/01/02 
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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 
Здатність впливати на швидкість 

реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", 

(уточнення дозування), "Діти" ( 
було - Препарат застосовують 
дітям вiком від 3 років; стало - 

Препарат у даному дозуванні не 
застосовують дітям), 

"Передозування", "Побічні 
реакції " відповідно до 

матеріалів реєстраційного досьє 
та оновленої інформації з 
безпеки діючої речовини. 

 
Зобов’язання при видачі 

реєстраційного посвідчення 
існують - надання детального 

опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками та 

доповнення до огляду клінічних 
даних до 30.10.2017 відповідно 

до підпункту 1.13 пункту 1, 
підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 

до Порядку проведення 
експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, 
що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про 
внесення змін до реєстраційних 

матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, 

затвердженого наказом МОЗ від 
26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
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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: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

10.  ГАРБУЗА ОЛІЯ олія по 100 мл у 
флаконах; по 100 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону 

Дочірнє 
підприємство 

"Агрофірма "Ян" 
приватного 

підприємства 
"Ян" 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Агрофірма 

"Ян" 
приватного 

підприємства 
"Ян" 

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", "Застосування у 

період вагітності та годування 
груддю", "Діти", "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 

без 
рецепта  

підлягає UA/5836/01/01 
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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 
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) (Діюча 

редакція: Уповноважена особа 
для здійснення фармаконагляду 

- Брижицький Сергій 
Володимирович. Пропонована 
редакція: Уповноважена особа 

для здійснення фармаконагляду 
- Савєльєва Юлія Леонідівна. 

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 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року 

№ 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
11.  ГЛОДУ 

НАСТОЙКА 
настойка по 25 мл у 
флаконах-
крапельницях або у 
флаконах; по 40 мл, 
або по 100 мл у 
флаконах; по 25 мл, 

Дочірнє 
підприємство 

"Агрофірма "Ян" 
приватного 

підприємства 
"Ян" 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Агрофірма 

"Ян" 
приватного 

підприємства 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 

без 
рецепта 

підлягає UA/6880/01/01 
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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 
або по 40 мл, або по 
100 мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці 

"Ян" 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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
12.  ДІАЗОЛІН ДЛЯ 

ДІТЕЙ 
гранули для оральної 
суспензії, 0,6 г/100 мл, 
по 9 г у флаконі; по 1 
флакону зі 
стаканчиком для 
прийому ліків у пачці 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальністю 
"Дослідний завод 

"ГНЦЛС" 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 
Україна; 
всі стадії 

виробництва, 
контроль 

якості, випуск 
серії: 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Фармацевти
чна компанія 
"Здоров'я", 

Україна 

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 розділу 
"Особливості застосування" 

відповідно інформації з безпеки 
допоміжних речовин лікарського 

засобу) 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення 

існують - надання детального 
опису системи управління 

без 
рецепта 

Не 
підлягає 

UA/7633/01/01 
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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 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками до 
30.10.2017 відповідно до 

підпункту 1.13 пункту 1 додатку 
15 до Порядку проведення 
експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, 
що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про 
внесення змін до реєстраційних 

матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, 

затвердженого наказом МОЗ від 
26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

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

періодичності складання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
дозволеного до медичного 

застосування, на центральному 
рівні. 

13.  ДРИПТАН® таблетки по 5 мг по 30 
таблеток у блістері, по 
1 блістеру в картонній 
коробці 

Абботт 
Лабораторіз 

ГмбХ 

Німеччина Рецифарм 
Фонтен 

Франція 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/6730/01/01 
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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 
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 "Показання" 
(уточнення формулювання), 

"Спосіб застосування та дози" 
(редагування тексту), "Побічні 

реакції" відповідно до матеріалів 
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 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) (Діюча 

редакція: Уповноважена особа 
заявника, відповідальна за 

здійснення фармаконагляду - 
Ейко Сойке; Контактна особа в 
Україні уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду - 
Молодецький Олександр; 

Пропонована редакція: 
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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 
Уповноважена особа заявника, 

відповідальна за здійснення 
фармаконагляду Моніка Русу;  

Контактна особа в Україні 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за здійснення 
фармаконагляду – Самоненко 
Марина Володимирівна; Зміна 

контактної інформації 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 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року 

№ 996), становить: згідно зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
14.  ДРОТАВЕРИН-

ДАРНИЦЯ 
таблетки по 40 мг по 10 
таблеток у контурній 
чарунковій упаковці, по 
2 або 3 контурні 
чарункові упаковки у 
пачці 

ПрАТ 
"Фармацевтична 
фірма "Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

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

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, або 

як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

відповідно до плану 
педіатричних досліджень (РІР) 

без 
рецепта 

підлягає UA/7468/01/01 
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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 
(зміну узгоджено з компетентним 
уповноваженим органом) (Зміни 

внесено до інструкції для 
медичного застосування 

препарату до розділів 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції " відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 

діючої речовини) 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення 

існують – надання детального 
опису системи управління 
ризиками у вигляді плану 
управління ризиками та 

доповнення до огляду клінічних 
даних до 30.10.2017 відповідно 

до підпункту 1.13 пункту 1, 
підпункту 2.3 пункту 2 додатку 15 

до Порядку проведення 
експертизи реєстраційних 

матеріалів на лікарські засоби, 
що подаються на державну 

реєстрацію (перереєстрацію), а 
також експертизи матеріалів про 
внесення змін до реєстраційних 

матеріалів протягом дії 
реєстраційного посвідчення, 

затвердженого наказом МОЗ від 
26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460). 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року 

№ 996), становить: згідно зі 
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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 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
15.  ІНСУЛІН 

ЛЮДИНИ 
РЕКОМБІНАНТ
НИЙ 

порошок (субстанція) у 
контейнерах з 
полімерного матеріалу 
або нержавіючої сталі 
для виробництва 
стерильних лікарських  

ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів "Індар" 

Україна ПрАТ «По 
виробництву 

інсулінів 
"Індар" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/8390/01/01 

16.  КАЛЬЦЕМІН® 
АДВАНС 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 або 
по 60, або по 120 
таблеток у флаконі; по 
1 флакону в картонній 
коробці 

ТОВ "Байєр" Україна Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн 

США 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 "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", "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 "Ендокринологія та обмін 
речовин. Лікарські засоби") 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

без 
рецепта 

підлягає UA/7110/01/01 
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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 
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.  КАЛЬЦЕМІН® 
СІЛЬВЕР 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 30 або 
60 таблеток у флаконі, 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

ТОВ "Байєр" Україна Контракт 
Фармакал 

Корпорейшн 

США 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 "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", "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 

без 
рецепта 

підлягає UA/7138/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

19 

№  
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 
групою "Ендокринологія та обмін 

речовин. Лікарські засоби") 
 

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

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

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

періодичності складання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
дозволеного до медичного 

застосування, на центральному 
рівні. 

18.  КАРБОПЛАТИН Концентрат для 
розчину для інфузій, 10 
мг/мл по 5 мл (50 мг), 
або по 15 мл (150 мг), 
або по 45 мл (450 мг), 
або по 60 мл (600 мг) у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

Румунія/ 
Італія 

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 дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду) (Діюча 

редакція: Богатчук Катерина 
Михайлівна. Пропонована 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6742/01/01 
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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 
редакція: Бистрова Оксана 

Віталіївна); 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 
"Особливі заходи безпеки", 
"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", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу). 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 
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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 
№ 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. 

19.  КАРБОПЛАТИН концентрат для 
розчину для інфузій, 10 
мг/мл in bulk: по 5 мл 
(50 мг), або по 15 мл 
(150 мг) у флаконі; по 
100 флаконів в пачці; in 
bulk: по 45 мл (450 мг) 
у флаконі; по 20 
флаконів в пачці; in 
bulk: по 60 мл (600 мг) 
у флаконі; по 25 
флаконів в пачці 

Актавіс груп АТ Ісландiя Сіндан Фарма 
СРЛ, Румунія; 
Актавіс Італія 
С.п.А., Італія 

Румунія/ 
Італія 

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 дані) 
та/або зміни у розміщенні 

мастер-файла системи 
фармаконагляду) (Діюча 

редакція: Богатчук Катерина 
Михайлівна. Пропонована 
редакція: Бистрова Оксана 

Віталіївна); 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 

- Не 
підлягає 

UA/10071/01/01 



                                                                    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 
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 
"Особливі заходи безпеки", 
"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", "Здатність 

впливати на швидкість реакції 
при керуванні автотранспортом 

або іншими механізмами" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини лікарського засобу). 

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 26 вересня 2016 року 

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

розділу V. 
20.  КАРДАК таблетки вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 10 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 

Ауробіндо Фарма 
Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед (Юніт 
III) 

Індія Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у 
короткій характеристиці 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11834/01/01 



                                                                    Продовження додатка 2 
 

 
 

23 

№  
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 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), 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції", "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 та 
інші види взаємодій» відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Зокор, 

таблетки). 
 

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 
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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 центральному 

рівні. 
21.  КАРДАК таблетки вкриті 

плівковою оболонкою, 
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону 

Ауробіндо Фарма 
Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед (Юніт 
III) 

Індія 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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції", "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 та 
інші види взаємодій» відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Зокор, 

таблетки). 
 

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 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11834/01/03 
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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 
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.  КАРДАК таблетки вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 20 мг, по 10 
таблеток у блістері, по 
3 блістери у пачці з 
картону 

Ауробіндо Фарма 
Лтд 

Індія Ауробіндо 
Фарма 

Лімітед (Юніт 
III) 

Індія 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 

препарату до розділів "Спосіб 
застосування та дози" 

(уточнення інформації), 
"Протипоказання", "Побічні 

реакції", "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 та 
інші види взаємодій» відповідно 

до інформації референтного 
лікарського засобу (Зокор, 

таблетки). 
 

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

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/11834/01/02 
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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 
затвердженого наказом 

Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

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

періодичності складання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
дозволеного до медичного 

застосування, на центральному 
рівні. 

23.  КЛЕРИМЕД 500 таблетки, вкриті 
плівковою оболонкою, 
по 500 мг, по 7 
таблеток у блістері; по 
2 блістери у картонній 
коробці 

Медокемі ЛТД Кіпр Медокемі 
ЛТД 

(Центральний 
Завод) 

Кіпр 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 

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 при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", 

"Передозування", "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7281/01/01 
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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 
реакції " відповідно до оновленої 

інформації референтного 
лікарського засобу (Клацид, 

таблетки) 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення існує 
– надання доповнення до огляду 

клінічних даних до 30.10.2017, 
відповідно до підпункту 2.3 

пункту 2 додатку 15 до Порядку 
проведення експертизи 

реєстраційних матеріалів на 
лікарські засоби, що подаються 

на державну реєстрацію 
(перереєстрацію), а також 
експертизи матеріалів про 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, 
затвердженого наказом МОЗ від 

26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 

460).  
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони 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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
24.  КРОПИВИ 

ЛИСТЯ 
листя по 30 г або по 50 
г у пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у пачці 
або у пачці з 

ПрАТ "Ліктрави" Україна ПрАТ 
"Ліктрави" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін.  

 
Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 

без 
рецепта 

підлягає UA/7000/01/01 
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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 
внутрішнім пакетом 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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки.  
25.  ЛОМУСТИН 

МЕДАК 
капсули по 40 мг, по 20 
капсул у контейнері; по 
1 контейнеру в пачці 

Медак 
Гезельшафт фюр 

клініше 
Шпеціальпрепара

те мбХ 

Німеччина Виробник, що 
відповідає за 
маркування 
первинної 
упаковки, 
вторинне 

пакування, 
контроль/вип

робування 
серії та за 

випуск серії: 
Медак 

Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 
відповідає за 
виробництво 
лікарського 

засобу, 
первинне 

пакування, 
контроль/вип

робування 
серії: 

Хаупт Фарма 
Амарег ГмбХ, 

Нiмеччина 

Нiмеччина Перереєстрація на необмежений 
термін. Зміни І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміна у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування та інструкції для 
медичного застосування на 

підставі регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки 

лікарського засобу, або 
досліджень з безпеки 

застосування лікарського засобу 
в післяреєстраційний період, або 

як результат оцінки звіту з 
досліджень, проведених 

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

інструкції для медичного 
застосування препарату до 

розділу "Показання"(вилучено - 
як засіб другої лінії для лікування 
мієломатозів, пухлин шлунково-

кишкового тракту, карциноми 
нирок, яєчників, шийки матки та 
молочної залози, тестикулярних 

карцином) відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини та матеріалів 

реєстраційного досьє. 
 

Зобов’язання при видачі 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6988/01/01 
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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 
реєстраційного посвідчення для 

лікарського засобу 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 
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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
26.  МІКОФІН® спрей нашкірний, 10 

мг/г по 30 мл у флаконі 
з розпилювачем; по 1 
флакону у картонній 
упаковці 

НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 

ТІДЖАРЕТ А.Ш. 

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ 
САНАЇ ВЕ 
ТІДЖАРЕТ 

А.Ш. 

Туреччина 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 

без 
рецепта 

підлягає UA/5305/03/01 
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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 
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 

місцезнаходження основної 
діяльності фармаконагляду. 
Зміна у розміщенні мастер-

файла системи 
фармаконагляду. Зміна адреси 

уповноваженої особи. Зміна 
контактних даних контактної 

особи відповідальної за 
здійснення фармаконагляду в 

Україні. 
 

Зобов’язання при видачі 
реєстраційного посвідчення для 

лікарського засобу 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: згідно з 
підпунктом 3 пункту 2 глави 3 

розділу V. 
27.  НІТРОФУРАЗО

Н 
порошок (субстанція) в 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

ТОВ "Исток-
Плюс" 

Україна Цзінань 
Цзінда 

Фармасьютіка
л Кемістрі Ко., 

Лтд 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/12704/01/01 

28.  ОМЕПРАЗОЛ 
НАТРІЮ 

порошок (субстанція) в 
пакетах подвійних 
поліетиленових для 
фармацевтичного 
застосування 

ТОВ "ФАРМЕКС 
ГРУП" 

Україна Гуілін Хвасан 
Фармацеутіка

л Ко., Лтд 

Китай перереєстрація на необмежений 
термін. 

- Не 
підлягає 

UA/12914/01/01 

29.  ПАКЛІТАКСЕЛ-
ТЕВА 

концентрат для 
розчину для інфузій 6 
мг/мл по 5 мл (30 мг) 
або по 16,7 мл (100 мг) 
або по 50 мл (300 мг) у 
флаконах №1 

Тева 
Фармацевтікал 
Індастріз Лтд. 

Ізраїль Фармахемі 
Б.В., 

Нідерланди; 
АТ 

Фармацевтич
ний завод 

ТЕВА, 
Угорщина 

 

Нідерланди/ 
Угорщина 

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 
"Показання" (уточнення 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/7777/01/01 
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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 
інформації), "Фармакологічні 

властивості", "Протипоказання", 
"Особливі заходи безпеки", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

взаємодій", "Особливості 
застосування", "Застосування у 
період вагітності та годування 

груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Діти" (уточнення), 
"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: відповідно до 

періодичності складання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
дозволеного до медичного 

застосування, на центральному 
рівні. 

30.  ПЕРЕКИСУ 
ВОДНЮ 
РОЗЧИН 3% 

розчин для 
зовнішнього 
застосування, водний 3 
% по 40 мл, по 100 мл, 
по 110 мл, по 120 мл, 
по 200 мл у скляних 
або полімерних 
флаконах 

ТОВ «Славія 
2000» 

 

Україна ТОВ «Славія 
2000» 

 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін. 

без 
рецепта 

підлягає UA/7039/01/01 

31.  ПУСТИРНИКА 
НАСТОЙКА 

настойка по 25 мл у 
флаконах-
крапельницях, по 30 
мл у флаконах, по 30 

Дочірнє 
підприємство 

"Агрофірма "Ян" 
приватного 

Україна Дочірнє 
підприємство 
"Агрофірма 

"Ян" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін 

 
Періодичність подання 

без 
рецепта 

підлягає UA/6767/01/01 
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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 
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

підприємства 
"Ян" 

приватного 
підприємства 

"Ян" 

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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
32.  РОЛІНОЗ краплі оральні, 10 

мг/мл, по 20 мл у 
скляному флаконі з 
кришкою-
крапельницею; по 1 
флакону в картонній 
коробці 

"РОТАФАРМ 
ЛІМІТЕД" 

Велика 
Британiя 

АВС 
Фармачеутічі 

С.п.А. 

Iталiя 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 у розділи: 
"Фармакологічні властивості", 

"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види 

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

груддю", "Спосіб застосування та 
дози", "Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

механізмами" , "Побічні реакції" 
відповідно до інформації щодо 

медичного застосування 
референтного лікарського 

засобу (ЗІРТЕК®, краплі оральні 

без 
рецепта  

підлягає UA/12490/02/01 
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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 
) 
 

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. 

33.  РОЛІНОЗ таблетки по 10 мг, по 
10 таблеток у блістері, 
по 2 блістери в 
картонній коробці 

"РОТАФАРМ 
ЛІМІТЕД" 

Велика 
Британiя 

АВС 
Фармачеутічі 

С.п.А. 

Iталiя 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 у розділи: 

"Показання" (уточнення 
інформації), "Фармакологічні 

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

"Застосування у період вагітності 
або годування груддю", 
"Здатність впливати на 

швидкість реакції при керуванні 
автотранспортом або іншими 

без 
рецепта 

підлягає UA/12490/01/01 
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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 
механізмами", "Спосіб 

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

реакції" згідно з інформацією 
щодо медичного застосування 

референтного лікарського 
засобу (Zirtek 10 mg film-coated 

tablets, не зареєстрований в 
Україні). 

 
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.  СІРЧАНА МАЗЬ 
ПРОСТА 

мазь 33,3 %, по 25 г у 
банках ; по 40 г у 
тубах; по 1 тубі у пачці 
з картону 

ПАТ 
"Лубнифарм" 

Україна ПАТ 
"Лубнифарм" 

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 

без 
рецепта  

підлягає UA/7192/01/01 
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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. 

35.  СОЛКОВАГІН розчин по 0,5 мл у 
флаконі зі скла; по 2 
флакони у контейнері з 
пінопласту; по 1 
контейнеру в коробці 

МЕДА 
Фармасьютікалз 
Світселенд ГмбХ 

Швейцарія Легасі 
Фармасьютіка
лз Світселенд 

ГмбХ 

Швейцарія 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) - внесено до 
інструкції для медичного 

застосування препарату до 
розділів "Особливості 

застосування", "Передозування", 
"Побічні реакції" відповідно до 

інформації щодо безпеки діючих 
речовин та 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 

за 
рецептом  

Не 
підлягає 

UA/5526/01/01 
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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 
матеріалів протягом дії 

реєстраційного посвідчення, 
затвердженого наказом МОЗ від 

26.08.2005 № 426 (у редакції 
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 
460). Періодичність подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки відповідно до Порядку 
здійснення фармаконагляду, 

затвердженого наказом 
Міністерства охорони здоров’я 
України від 27 грудня 2006 року 

№ 898, зареєстрований в 
Міністерстві юстиції України 19 

грудня 2016 року за № 
1649/29779 (у редакції наказу 

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

періодичності складання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки лікарського засобу, 
дозволеного до медичного 

застосування, на центральному 
рівні. 

36.  СТРЕПТОКІНА
ЗА-БІОФАРМА 

ліофілізат для розчину 
для інфузій по 1 500 
000 МО, 
1 флакон з 
ліофілізатом у блістері; 
по 1 блістеру у пачці з 
картону 

ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА" 

Україна ТОВ "ФЗ 
"БІОФАРМА"  

Україна перереєстрація на 5 років 
 

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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6778/01/02 

37.  СУЛЬФАДИМЕ
ТОКСИН 

таблетки по 0,5 г; по 10 
таблеток у стрипах або 
блістерах; по 10 

ПАТ "Монфарм" Україна ПАТ 
"Монфарм" 

Україна перереєстрація на необмежений 
термін. 

 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/6030/01/01 
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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 
таблеток у стрипі або 
блістері; по 2 або 10 
стрипів або блістерів у 
пачці з картону 

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 зі 
строками, зазначеними у 
періодичності подання 

регулярних звітів з безпеки. 
38.  УРО-ВАКСОМ капсули по 6 мг, по 10 

капсул у блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці 

Астеллас Фарма 
Юроп Б.В. 

Нiдерланди ОМ Фарма 
СА 

Швейцарія 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 1 пункту 2 глави 3 

розділу V. 

за 
рецептом 

Не 
підлягає 

UA/12599/01/01 

39.  ФОРМІДРОН розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий по 50 мл у 
флаконах; по 50 мл у 
флаконі; по 1 флакону 
в пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений 
термін. 

без 
рецепта 

підлягає UA/8411/01/01 

40.  ХЛОРГЕКСИДИ
НУ 
ДИГЛЮКОНАТ
У 20% РОЗЧИН 

розчин (субстанція) у 
барабанах з 
поліетилену високої 
щільності для 

Медіхем, С.А. Іспанiя Медіхем, С.А. Іспанiя перереєстрація на необмежений 
термін 

- Не 
підлягає 

UA/12406/01/01 
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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 
фармацевтичного 
застосування 

 
 

 
Начальник Управління фармацевтичної діяльності та 
якості фармацевтичної продукції 

 
Т.М. Лясковський 
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