
Додаток 3 

до наказу Міністерства охорони 

здоров’я України «Про державну 

реєстрацію (перереєстрацію) лікарських 

засобів (медичних імунобіологічних 

препаратів) та внесення змін до 

реєстраційних матеріалів» 

від 17 червня 2026 року № 822 

 
 

ПЕРЕЛІК 

ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ 

ЗМІНИ ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ 

ЗАСОБІВ  
 

№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1.  АБИКЛАВ® Amoxicillin 
and beta-
lactamase 
inhibitor 

амоксици
ліну 
тригідрат, 
клавулан
ат калію 

J01CR
02 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
500 мг/125 мг, по 
5 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в пачці з 
картону 

Абрил 
Формулей
шнз Пвт. 

Лтд. 

Індія Ауробіндо 
Фарма 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) внесення змін до 
методу випробування ГЛЗ за 

показником "Однорідність 
дозованих одиниць. Для 

клавуланової кислоти", зокрема: 
уточнено приготування 

стандартних розчинів та внесення 
редакційних правок.Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового 
лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах 
випробування) внесення змін до 

методу випробування ГЛЗ за 
показником "Розчинення", 

зокрема: уточнено приготування 
стандартних розчинів та внесення 
редакційних правок. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового 

за 
рецептом 

 UA/11903/01/02 



  2  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

методах випробувань (включаючи 
заміну або доповнення)) внесення 
змін до методу випробування ГЛЗ 
за показником "Супутні домішки", 
зокрема: деталізовано реагенти, 

уточнено приготування 
стандартних розчинів, умови 

придатності хроматографічної 
системи та порядок елюювання; 

внесення редакційних правок 

2.  АБИКЛАВ® Amoxicillin 
and beta-
lactamase 
inhibitor 

амоксици
ліну 
тригідрат, 
клавулан
ат калію 

J01CR
02 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 
875 мг/125 мг: по 
5 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в пачці з 
картону 

Абрил 
Формулей
шнз Пвт. 

Лтд. 

Індія Ауробіндо 
Фарма 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) внесення змін до 
методу випробування ГЛЗ за 

показником "Однорідність 
дозованих одиниць. Для 

клавуланової кислоти", зокрема: 
уточнено приготування 

стандартних розчинів та внесення 
редакційних правок.Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового 
лікарського засобу (незначна 

зміна у затверджених методах 
випробування) внесення змін до 

методу випробування ГЛЗ за 
показником "Розчинення", 

зокрема: уточнено приготування 
стандартних розчинів та внесення 
редакційних правок. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Контроль готового 
лікарського засобу. Зміна у 

методах випробування готового 
лікарського засобу (інші зміни у 

методах випробувань (включаючи 
заміну або доповнення)) внесення 
змін до методу випробування ГЛЗ 

за 
рецептом 

 UA/11903/01/01 



  3  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

за показником "Супутні домішки", 
зокрема: деталізовано реагенти, 

уточнено приготування 
стандартних розчинів, умови 

придатності хроматографічної 
системи та порядок елюювання; 

внесення редакційних правок 

3.  АДЕМТА ademetion
ine 

адеметіон
ін (у 
формі 
адеметіон
іну 1,4-
бутандису
льфонату
) 

A16A
A02 

ліофілізат для 
розчину для 
ін'єкцій по 400 мг, 
у флаконі в 
комплекті з 5 мл 
розчинника в 
ампулі; 5 
флаконів з 
ліофілізатом для 
розчину для 
ін'єкцій та 5 
ампул з 
розчинником у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; 1 
контурна 
чарункова 
упаковка у 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИ
Н" 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш.  

Туреччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: уточнення коду АТХ 
в наказі МОЗ України № 708 від 
29.05.2026 в процесі внесення 

змін (Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) уточнення в 
методах контролю кількісного 

визначення розчинника (L-лізину 
моногідрохлорид). Редакція в 
наказі - адеметіонін (у формі 

адеметіоніну 1,4-
бутандисульфонату). 

Пропонована редакція - 
A16AA02. 

За 
рецептом 

 UA/20829/01/01 

4.  АКВА СПРЕЙ 
ОКСІ 

oxymetazo
line 

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид 

R01A
A05 

спрей назальний, 
дозований 0,05% 
по 10 мл у 
флаконі 
полімерному з 
розпилювачем 
назальним; по 1 
флакону в пачці 

Товарист
во з 

обмежено
ю 

відповіда
льністю 

"ПРЕДСТ
АВНИЦТВ
О БАУМ 
ФАРМ 
ГМБХ" 

Україна ПРАТ 
"ХІМФАРМЗА

ВОД 
"ЧЕРВОНА 

ЗІРКА" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміна заявника ЛЗ 

(МІБП) (власника реєстраційного 
посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 № 460). Зміни 
внесено в текст маркування 
вторинної (пункти 11, 17) та 
первинної (пункт 5) упаковок 

лікарського засобу щодо зміни 
заявника (власника 

реєстраційного посвідчення) 
лікарського засобу. Термін 

введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 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 

без 
рецепта 

 UA/17924/01/01 



  4  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляду; контактної особи 
з фармаконагляду заявника для 
здійснення фармаконагляду в 
Україні, якщо вона відмінна від 

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

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду). Зміна 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 
Діюча редакція: Бондар Наталія 

Борисівна. Пропонована редакція: 
Висоцька Ольга Григорівна. Зміна 
контактних даних уповноваженої 

особи заявника, відповідальної за 
фармаконагляд. Зміна 

місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його 
номера. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з 
фармаконагляду.  

5.  АЛЕРЗИН levocetirizi
ne 

левоцети
ризину 
дигідрохл
орид 

R06A
E09 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 1 
або по 2 блістери 
в картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або по 2, або по 3 
блістери в 
картонній коробці 

ЗАТ 
Фармацев

тичний 
завод 
ЕГІС 

Угорщи
на 

ЗАТ 
Фармацевтич

ний завод 
ЕГІС 

Угорщи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль допоміжних речовин. 
Зміна у методах випробування 

допоміжної речовини (інші зміни) 
оновлення аналітичних методик 
допоміжної речовини целюлози 
кремнієвої мікрокристалічної у 

зв’язку з гармонізацією з вимогами 
USP, а саме ідентифікації 
(ідентифікація методом ІЧ-

спектроскопії, ідентифікація за 
хімічною реакцією 1, ідентифікація 

за хімічною реакцією 2, 
ідентифікація за випробуванням 

на однорідність дисперсії 
кремнезему), втрата в масі при 

висушуванні, pH, ступінь 
полімеризації, електропровідність, 
речовини, що розчиняються у воді, 
та речовини, що розчиняються в 

ефірі. Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль допоміжних речовин. 
Зміна у методах випробування 

без 
рецепта 

 UA/9862/01/01 



  5  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

допоміжної речовини (інші зміни у 
методах випробування 
(включаючи заміну або 
додавання)) додавання 

альтернативного методу 
визначення гранулометричного 
складу допоміжної речовини – 

целюлози кремнієвої 
мікрокристалічної за допомогою 

лазерної дифракції з 
використанням приладу Malvern 
Mastersizer 3000 на додаток до 

чинного методу з використанням 
приладу Malvern Mastersizer 2000. 

Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль допоміжних речовин. 
Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж для 
допоміжної речовини (у разі 

відсутності монографії на 
допоміжну речовину у ДФУ, 

Європейській фармакопеї або 
іншій національній фармакопеї 
держави ЄС, зміна внутрішньої 

специфікації на монографію 
неофіційної фармакопеї або 
фармакопеї третьої країни) 

оновлення специфікації 
допоміжної речовини целюлози 
кремнієвої мікрокристалічної у 

зв’язку з гармонізацією з вимогами 
USP, а саме: - було оновлено 

наступні параметри специфікації:  
• Ідентифікація: випробування на 
рівномірність дисперсії кремнію 

діоксиду (попередньо - 
Ідентифікація. Ситовий аналіз); 
• Насипна густина (попередньо - 

Вільна густина);  
• Залишок після прожарювання 
(попередньо - Сульфатна зола);  

• Мікробіологічна чистота: 
визначення загальної кількості 

аеробних мікроорганізмів та 
випробування на наявність 
визначених мікроорганізмів 

(попередньо -Мікробіологічна 
якість); -було вилучено наступні 



  6  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

параметри специфікації та 
відповідних аналітичних методів з 

метою гармонізації з USP:  
• Сторонні домішки у порошку;  
• Сторонні домішки в розчині;  

•Ущільнена густина;  
• Salmonella та Escherichia coli. 

Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль допоміжних речовин. 
Зміна у методах випробування 

допоміжної речовини (інші зміни) 
оновлення аналітичних методик 

контролю якості допоміжної 
речовини целюлози кремнієвої 

мікрокристалічної з метою їх 
гармонізації з вимогами USP, а 

саме: електропровідність та 
сульфатна зола  

Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль допоміжних речовин. 
Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж для 
допоміжної речовини (вилучення зі 
специфікації незначного показника 

(наприклад застарілого 
показника))  

вилучення несуттєвого параметру 
зі специфікації допоміжної 

речовини целюлози кремнієвої 
мікрокристалічної з метою 

гармонізації з вимогами USP, а 
саме: вилучення параметру 
специфікації «Важкі метали» 
(вміст свинцю). Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль допоміжних 
речовин. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих 
меж для допоміжної речовини 

(інші зміни) оновлення 
специфікації допоміжної речовини 

целюлози кремнієвої 
мікрокристалічної з метою 

гармонізації з вимогами USP, а 
саме: ідентифікації (ідентифікація 

методом ІЧ-спектроскопії, 
ідентифікація за хімічною реакцією 



  7  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

2, ідентифікація за ситовим 
аналізом (попередньо - розмір 
частинок), втрата в масі при 

висушуванні, розчинність у мідно-
амоніачному розчині тетраміну, 

pH, речовини, що розчиняються у 
воді, та мікробіологічна чистота 

(попередньо - забруднення 
мікробами). Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль допоміжних речовин. 
Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж для 
допоміжної речовини (інші зміни) 
оновлення аналітичних методик 
допоміжної речовини целюлози 
кремнієвої мікрокристалічної у 

зв'язку з гармонізацією з 
сертифікатом аналізу (CoA) 

постачальника, а саме: показник 
Опис (попередньо - зовнішній 
вигляд). Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль допоміжних речовин. 
Зміна у методах випробування 
допоміжної речовини (незначні 
зміни у затверджених методах 

випробувань) оновлення 
аналітичних методик допоміжної 
речовини целюлози кремнієвої 

мікрокристалічної у зв'язку з 
гармонізацією з вимогами USP , а 
саме - аналітичне випробування 
на наявність сторонніх речовин 

тепер розділено на два 
випробування — на наявність 

сторонніх речовин у порошку та на 
наявність сторонніх речовин у 
розчині. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль допоміжних речовин. 
Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж для 
допоміжної речовини (звуження 

допустимих меж) звуження 
параметру специфікації 

допоміжної речовини целюлози 
кремнієвої мікрокристалічної, а 

саме: - Об'ємна маса (попередньо 



  8  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

- Густина) з метою гармонізації з 
сертифікатом аналізу 

постачальника.  

6.  АМІЗОН® enisamium 
iodide 

енісаміум 
йодид 

J05AХ
17 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
0,25 г; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону, по 20 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в пачці 
з картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 

або доповнення)). Зміни вносяться 
до методів контролю ЛЗ за 

показником «Супровідні домішки». 
Визначення домішок в ЛЗ 

проводиться методом 
тонкошарової хроматографії 

(ТШХ) з використанням 
хроматографічних пластинок 

Сорбфіл ПТСХ-П-А. Для уніфікації 
методики контролю, можливості 

залучення до аналізу більшої 
кількості типів ТШХ-пластин, 
забезпечення безперебійної 

роботи та уникнення можливих 
складнощів з постачанням 

пропонується додати можливість 
використання альтернативних 

ТШХ пластин з покриттям Silica gel 
60 виробництва Merck / Supelco 

без 
рецепта 

 UA/6493/01/01 

7.  АМІЗОН® enisamium 
iodide 

енісаміум 
йодид 

J05AХ
17 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
0,125 г; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
2 блістери в пачці 
з картону, по 20 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак"  Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 

або доповнення)). Зміни вносяться 
до методів контролю ЛЗ за 

показником «Супровідні домішки». 
Визначення домішок в ЛЗ 

проводиться методом 
тонкошарової хроматографії 

(ТШХ) з використанням 
хроматографічних пластинок 

Сорбфіл ПТСХ-П-А. Для уніфікації 
методики контролю, можливості 

залучення до аналізу більшої 

без 
рецепта 

 UA/6493/01/02 

https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17
https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/?code=J05AX17


  9  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

кількості типів ТШХ-пластин, 
забезпечення безперебійної 

роботи та уникнення можливих 
складнощів з постачанням 

пропонується додати можливість 
використання альтернативних 

ТШХ пластин з покриттям Silica gel 
60 виробництва Merck / Supelco 

8.  АНАЛЬГІН metamizol
e sodium 

метамізол 
натрію 

N02B
B02 

розчин для 
ін’єкцій, 500 
мг/мл, по 2 мл в 
ампулах; по 10 
ампул у пачці з 
картону з 
перегородками; 
по 2 мл в 
ампулах; по 5 
ампул в 
однобічному 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім 
- Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

"Лекхім - 
Харків" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено в текст маркування 
вторинної упаковки лікарського 
засобу у пункти 2, 4, 11, 17 та в 

текст маркування первинної 
упаковки у пункти 2, 6. Також 

вилучено дублюючу інформацію 
російською мовою 

за 
рецептом 

 UA/4014/02/01 

9.  АРИПРАЗОЛ
® 

aripiprazol
e 

арипіпраз
ол 

N05A
X12 

таблетки, по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1, 3 
або 6 блістерів у 
картонній пачці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА"  
 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", 
"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (Abilify, tablets). 
Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/15765/01/01 

10.  АРИПРАЗОЛ
® 

aripiprazol
e 

арипіпраз
ол 

N05A
X12 

таблетки, по 15 
мг, по 10 

ТОВ 
"АСІНО 

Україна ТОВ "Фарма 
Старт" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 

за 
рецептом 

Не 
підляг

UA/15765/01/02 



  10  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

таблеток у 
блістері, по 1, 3 
або 6 блістерів у 
картонній пачці 

УКРАЇНА"  
 

 щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 
тексті маркування та інструкції для 

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози", "Діти", 
"Побічні реакції" відповідно до 
інформації щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (Abilify, tablets). 
Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

ає 

11.  АРТИФЛЕКС 
ПЛЮС 

- хондроїти
н сульфат 
натрію, 
глюкозамі
ну 
гідрохлор
ид 

M01A
X 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
коробці з картону  

ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕ
НОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТ

Ю 
«КОРПОР

АЦІЯ 
«ЗДОРОВ

’Я» 

Україна ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ’Я» 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміна 
виробника вихідного/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 
проведення контролю якості) АФІ 

(за відсутності сертифіката 
відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому 
досьє)(введення нового виробника 
АФІ з наданням мастер-файла на 
АФІ) введення нового виробника 
HS Nutra Co., Ltd., China для АФІ 
Хондроїтину сульфат з наданням 

мастер-файла на АФІ (DMF: 
Version Number: 0000. Date: Nov 
21, 2024). Як наслідок, внесення 
змін до специфікації та методів 

випробування на АФІ від 
виробника ГЛЗ. Затверджено: 
Yantai Dongcheng Biochemicals 
Co., Ltd, China Запропоновано: 
Yantai Dongcheng Biochemicals 

без 
рецепта 

 UA/12160/01/01 



  11  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Co., Ltd, China HS Nutra Co., Ltd., 
China  

12.  АСАКОЛ® Mesalazin
e 

месалази
н 

A07E
C02 

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 
1600 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3, 5 
або по 6 блістерів 
у картонній 
коробці 

Тілотс 
Фарма 
ГмбХ 

Німеччи
на 

виробник, 
відповідальни

й за випуск 
серії: Тілотс 
Фарма АГ, 
Швейцарія; 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості: Хаупт 
Фарма 

Вюльфінг 
ГмбХ, 

Німеччина 

Швейца
рія/ 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна частоти 
та/або термінів подання регулярно 

оновлюваних звітів з безпеки 
лікарських засобів. Зміни частоти 

та термінів подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки.  

Діюча редакція: Частота подання 
регулярно оновлюваного звіту з 

безпеки 5 років. Кінцева дата для 
включення даних до регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки - 
19.02.2025 р. Дата подання - 
19.05.2025 р. Пропонована 
редакція: Частота подання 

регулярно оновлюваного звіту з 
безпеки 2 роки. Кінцева дата для 
включення даних до регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки - 
19.02.2026 р. Дата подання - 

20.05.2026 р. Рекомендовано до 
затвердження відповідно до 

періодичності подання регулярно 
оновлюваних звітів з безпеки 

лікарських засобів у ЄС.  

за 
рецептом 

 UA/21095/01/01 

13.  АСКОЦИН® - кислота 
аскорбіно
ва, натрію 
аскорбат, 
цинку 
оксид 

A11G
B 

таблетки 
жувальні по 10 
таблеток у стрипі; 
по 3 або 10 
стрипів у 
картонній 
упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 
або 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна. 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна  

Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

 UA/10673/01/01 

14.  АСКОЦИН® - кислота 
аскорбіно
ва, натрію 
аскорбат, 
цинку 

- таблетки 
жувальні; in bulk 
№ 2000 (10х200): 
по 10 таблеток у 
стрипі, по 200 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 
або 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 

-  UA/21085/01/01 



  12  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

оксид стрипів у 
картонній 
коробці; in bulk № 
1500 (10х150): по 
10 таблеток у 
стрипі, по 150 
стрипів у 
картонній коробці 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 
 

реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна. 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна  

Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. 

15.  АСКОЦИН® 
МАКС 

- вітамін С 
(L-
аскорбіно
ва 
кислота) 
цинку 
цитрату 
тригідрат  

- таблетки шипучі 
in bulk: № 1800 
(10х180) шипучих 
таблеток: по 10 
шипучих 
таблеток у 
поліпропіленовій 
тубі; по 180 туб у 
картонній 
коробці; in bulk: 
№ 2400 (20х120) 
шипучих 
таблеток: по 20 
шипучих 
таблеток у 
поліпропіленовій 
тубі; по 120 туб у 
картонній коробці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна.  

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

 UA/21113/01/01 

16.  АСКОЦИН® 
МАКС 

- вітамін С 
(L-
аскорбіно
ва 
кислота) 
цинку 
цитрату 
тригідрат  

A11G
B 

таблетки шипучі, 
по 10 або по 20 
шипучих 
таблеток у 
поліпропіленовій 
тубі, по 1 тубі у 
картонній коробці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна.  

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

 UA/18993/01/01 

17.  АТОРВАСТА
ТИН 
МАКЛЕОДС 
10 

atorvastati
n 

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат 

C10A
A05 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Введення або 
зміни до узагальнених даних про 

систему фармаконагляду 

за 
рецептом 

 UA/19963/01/01 



  13  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

9 блістерів у 
картонній 
упаковці 

(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 заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

та його номера. 

18.  АТОРВАСТА
ТИН 
МАКЛЕОДС 
20 

atorvastati
n 

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат 

C10A
A05 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

за 
рецептом 

 UA/19963/01/02 



  14  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

та його номера. 

19.  АТОРВАСТА
ТИН 
МАКЛЕОДС 
40 

atorvastati
n 

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат 

C10A
A05 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

та його номера. 

за 
рецептом 

 UA/19963/01/03 

20.  АТОРВАСТА
ТИН 
МАКЛЕОДС 
80 

atorvastati
n 

аторваста
тину 
кальцію 
тригідрат 

C10A
A05 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
9 блістерів у 
картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

за 
рецептом 

 UA/19963/01/04 



  15  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контактних даних уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

та його номера. 

21.  АЦЕТИЛЦИС
ТЕЇН 

acetylcyst
eine 

ацетилци
стеїн 

R05C
B01 

порошок для 
орального 
розчину, по 200 
мг, по 3 г 
порошку у саше, 
по 20 саше в 
пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофа

рм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави 

ЄС (зміна у специфікаціях, 
пов'язана зі змінами в ДФУ, або 
Європейській фармакопеї, або 
іншій національній фармакопеї 

держави ЄС) Приведення 
специфікації та методів контролю 
діючої речовини Ацетилцистеїн у 
відповідність до вимог оновленої 
монографії ЄФ "Acetylcysteine", 

діючого видання. 

без 
рецепта 

 UA/18897/01/01 

22.  АЦЕТИЛЦИС
ТЕЇН 

acetylcyst
eine 

ацетилци
стеїн 

R05C 
B01 

порошок для 
орального 
розчину, 600 мг, 
по 3 г порошку у 
саше, по 20 саше 
в пачці з картону 

ТОВ 
"Тернофа

рм" 

Україна ТОВ 
"Тернофарм" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави 

ЄС (зміна у специфікаціях, 
пов'язана зі змінами в ДФУ, або 
Європейській фармакопеї, або 
іншій національній фармакопеї 

держави ЄС). Приведення 
специфікації та методів контролю 
діючої речовини Ацетилцистеїн у 
відповідність до вимог оновленої 
монографії ЄФ "Acetylcysteine", 

без 
рецепта 

 UA/19018/01/01 



  16  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

діючого видання. 

23.  БАКТОПІК  mupirocin мупіроцин 
кальцію  

D06A
X09 

мазь назальна, 
2%, по 3 г в 
алюмінієвій тубі з 
наконечником та 
ковпачком, що 
нагвинчується; по 
1 тубі у картонній 
упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна. 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна.Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

 UA/19147/01/01 

24.  БАКТОПІК  mupirocin мупіроцин 
кальцію  

D06A
X09 

мазь назальна, 
2%, in bulk: № 
324 (1х324) туб: 
по 3 г в 
алюмінієвій тубі з 
наконечником та 
ковпачком, що 
нагвинчується, по 
324 туб у 
картонній коробці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна. 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна.Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після 
затвердження 

-  UA/21047/01/01 

25.  БЕРЛІТІОН® 
600 
КАПСУЛИ 

thioctic 
acid 

тіоктова 
кислота 

A16A
X01 

капсули м'які по 
600 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці 

БЕРЛІН-
ХЕМІ АГ 

Німеччи
на 

Виробник, 
відповідальни

й за 
виробництво 

«in bulk», 
контроль 

серій: 
Каталент 

Німеччина 
Ебербах 

ГмбХ, 
Німеччина; 
Виробник, 

відповідальни
й за первинне 
та вторинне 
пакування та 
випуск серій: 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

за 
рецептом 

 UA/6426/02/02 



  17  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

БЕРЛІН-ХЕМІ 
АГ, 

Німеччина 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї CEP 
2008-119-Rev 02 (затверджено: 

R1-CEP 2008-119-Rev 01) для АФІ 
тіоктова кислота від вже 

затвердженого виробника 
SINOPHARM WEIQIDA 

PHARMACEUTICAL CO., LTD. 

26.  БІКАЛУТАМІ
Д-ТЕВА 

bicalutami
de 

бікалутамі
д 

L02BB
03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 7 таблеток 
у блістері, по 4 
блістери в 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
коробці 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у 
затверджених методах 

випробування)  
незначні зміни в затвердженому 

методі випробування за 
показником «Розмір частинок» для 

контролю активної речовини 
бікалутамід у зв’язку із 

впровадженням альтернативного 
приладу Malvern Mastersizer 3000 
на додаток до вже затвердженого 
приладу Malvern Mastersizer 2000 

за 
рецептом 

 UA/10546/01/01 

27.  БІКАЛУТАМІ
Д-ТЕВА 

bicalutami
de 

бікалутамі
д 

L02BB
03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в 
коробці 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна Тева 
Фармацевтіка

л Індастріз 
Лтд. 

Ізраїль внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у 
затверджених методах 

випробування)  
незначні зміни в затвердженому 

методі випробування за 
показником «Розмір частинок» для 

контролю активної речовини 
бікалутамід у зв’язку із 

впровадженням альтернативного 
приладу Malvern Mastersizer 3000 
на додаток до вже затвердженого 
приладу Malvern Mastersizer 2000 

за 
рецептом 

 UA/10546/01/02 

28.  БІЛАСТИН- bilastine  біластин  R06A таблетки по 20 ТОВ Україна виробництво Індія/ внесення змін до реєстраційних за  UA/20366/01/01 



  18  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ТЕВА X29 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
3 блістери в 
картонній коробці  

«Тева 
Україна» 

нерозфасова
ної продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка: АЕТ 
Лабораторіз 

Прайвет Лтд., 
Індія; 

виробництво 
за повним 
циклом: 
Санека 

Фармасьютик
алз АТ, 

Словацька 
Республіка 

Словац
ька 

Республ
іка 

матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у 
затверджених методах 

випробування) внесення 
незначних змін до методики 

випробування на супутні домішки 
ВЕРХ у АФІ виробника 

AurorePharmaceuticals Private 
Limited 

рецептом  

29.  БЛЕМАРЕН® - кислота 
лимонна 
безводна; 
тринатрію 
цитрат 
безводни
й; калію 
гідрокарб
онат  

G04B
C 

таблетки шипучі;  
по 20 шипучих 
таблеток у 
поліпропіленовом
у контейнері; по 4 
або 5 контейнерів 
у картонній 
коробці разом з 
індикаторним 
папером і 
контрольним 
календарем 

Еспарма 
ГмбХ 

Німеччи
на 

Лабораторіoc 
Медікаментос 
Інтернасьона

лес, С.А. 

Іспанiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) - внесення 
виправлення в специфікацію та 

опис методу контролю п. 
"Розпадання". Діюча редакція - 
специфкація Розпадання < 5 хв 

Eur.Ph.*, 2.9.1. метод контролю 5. 
Розпадання Специфікація: не 
більше 5 хвилин. Метод: час 

розпадання визначають у 
відповідності з Eur.Ph. 2.9.1, 

«Розпадання таблеток та капсул», 
у воді при 37 °С. Всі шипучі 

таблетки повинні розпастися в 
межах 5 хвилин. Пропонована 

редакція 
специфкація Розпадання < 5 хв 
Eur.Ph.*, монографія "Таблетки 

шипучі" метод контролю 5. 
Розпадання Специфікація: не 
більше 5 хвилин. Метод: час 

розпадання визначають у 
відповідності з Eur.Ph. "Таблетки 

шипучі".  

без 
рецепта 

 UA/9419/01/01 

30.  БУСТРИКС 
КОМБІНОВА

Pertussis, 
purified 

дифтерій
ний 

J07AJ
52 

суспензія для 
ін'єкцій, 0,5 

ГлаксоСмі
тКляйн 

Велика 
Британi

ГлаксоСмітКл
яйн 

Франція
/ 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

за 
рецептом 

 UA/14955/01/01 



  19  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) 
(АДСОРБОВ
АНА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИ
М ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ) 

antigen, 
combinatio
ns with 
toxoids 

анатоксин
 (D)1; 

правцеви
й 
анатоксин
 (T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий 
анатоксин
 (PT)1; 

філамент
озний гем
аглютинін
 (FHA)1; 

пертактин
 (PRN)1 

1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді 
(Al(OH)3) 
та 
алюмінію 
фосфаті 
(AlPO4) 

мл/дозу; по 1 дозі 
у попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у 
комплекті з 
двома голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці 

Експорт 
Лімітед 

я Біолоджікалз, 
Франція 

(Формування, 
наповнення в 
попередньо 
наповнені 
шприці, 

маркування 
та пакування, 

контроль 
якості);  

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Наповнення 
в попередньо 

наповнені 
шприці, 

маркування 
та пакування, 

контроль 
якості); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 

(Контроль 
якості, випуск 

серії) 

Бельгія якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 
процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ). Незначні зміни 
в процесі виробництва діючої 

речовини правцевий анатоксин 
(Tetanus Toxoid (TT)), а саме — 

продовження валідації для 
терміну строку експлуатації 

ультрафільтраційної (UF) касети 
(Pall Omega 50 kDa), що 
застосовується на етапі 

детоксикації, ультрафільтрації та 
діафільтрації анатоксину на 

виробничій дільниці GSK в м. 
Геделле, Угорщина. Також 

компанія користується можливістю 
внести редакційні правки до 

розділу 3.2.S.2.5. Process 
Validation - UF lifetime completed - 

crude TT – MARLO.  

31.  БУСТРИКС 
ПОЛІО 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
(ІНАКТИВОВ
АНА) 

Diphtheria
-pertussis-
poliomyelit
is-tetanus 

дифтерій
ний 
анатоксин
 (D)1; 
правцеви
й 
анатоксин 
(T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий 
анатоксин 
(PT)1; 
філамент
озний 
гемаглют

J07CA
02 

суспензія для 
ін'єкцій по 1 дозі 
(0,5 мл/дозу); по 
1 дозі у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у 
комплекті з 
двома голками в 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці  

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(проведення 

контролю 
якості 

вакцини, 
випуск серій 

готового 
продукту); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз, 
Франція 

(формування 
вакцини, 

наповнення 
вакцини в 

Бельгія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ)  
Незначні зміни у виробничому 

процесі активної речовини 
дифтерійного анатоксину (DT). 

Заміна касети з Pellicon 2 30kDa 
(кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 
анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження). Зміни І 

за 
рецептом 

 UA/15071/01/01 



  20  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

(АДСОРБОВ
АНА, ЗІ 
ЗМЕНШЕНИ
М ВМІСТОМ 
АНТИГЕНІВ) 

инін 
(FHA)1; 
пертактин 
(PRN)1; 
інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту: 
тип 1 
(штам Ma
honey)2; 
тип 2 
(штам ME
F-1)2; 
тип 3 
(штам Sa
ukett)2 
1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді 
(Al(OH)3) 
та 
алюмінію 
фосфаті 
(AlPO4) 
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero 

 

шприці, 
маркування 

та пакування 
готового 
продукту, 

проведення 
контролю 

якості 
вакцини); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(наповнення 

вакцини в 
шприці, 

маркування і 
пакування 
готового 
продукту, 

проведення 
контролю 

якості 
вакцини) 

типу - Зміни з якості. АФІ. 
Виробництво. Зміни в процесі 

виробництва АФІ (незначна зміна 
у процесі виробництва АФІ) 

Незначні зміни у виробничому 
процесі активної речовини 

правцевого анатоксину (ТT). 
Заміна касети з Pellicon 2 30kDa 

(кілодальтон) UF 
(ультрафільтрація), яка наразі 

використовується на касету 
Pellicon 3 30kDa UF у процесі 

очищення (під час 
ультрафільтрації та діафільтрації 

анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження) 

32.  БУСУЛЬФАН 
АККОРД 

busulfan бусульфа
н 

L01AB
01 

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл; 
по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці 

Аккорд 
Хелскеа 
Полска 

Сп. з.о.о.  
 

Польща виробництво 
лікарського 

засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Інтас 
Фармасьютiка

лc Лімітед, 
Індія; 

контроль 
якості: 

Єврофінс 
Аналітікал 
Сервісез 

Хангері Кфт., 
Угорщина; 

Індія/ 
Угорщи

на/ 
Мальта/ 
Іспанiя/ 
Велика 
Британi

я/ 
Польща 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

за 
рецептом 

 UA/19494/01/01 



  21  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контроль 
якості: 

ФАРМАВАЛІД 
Лтд. 

Мікробіологіч
на 

лабораторія, 
Угорщина; 
контроль 

якості: 
Фармадокс 

Хелскеа Лтд., 
Мальта; 
контроль 
якості та 
вторинне 

пакування: 
ЛАБОРАТОРІ 

ФУНДАСІО 
ДАУ, Іспанiя; 

додаткове 
вторинне 

пакування: 
АККОРД 

ХЕЛСКЕА 
ЛІМІТЕД, 
Велика 

Британiя;  
додаткове 
вторинне 

пакування: 
Синоптиз 
Індастріал 
Сп. з о.о., 
Польща;  

відповідальни
й за випуск 

серії: 
Аккорд 

Хелскеа 
Полска Сп. з 
о.о. Склад 
Імпортера, 

Польща 

фармакопеї) - Оновлений 
сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї, для АФІ 

бусульфан, від виробника Shilpa 
Medicare Limited, Індія до версії 

R1-CEP 2011-339-Rev 01 
(затверджено R1-CEP 2011-339-

Rev 00). Зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї, для АФІ 

бусульфан, до версії R1-CEP 
2011-339-Rev 02 як наслідок зміна 
назви виробника із Shilpa Medicare 
Limited, Індія на SHILPA PHARMA 

LIFESCIENCES LIMITED, India. 
Зміни І типу - Адміністративні 

зміни. Зміна найменування та/або 
адреси місця провадження 

діяльності виробника/імпортера 
готового лікарського засобу, 

включаючи дільниці випуску серії 
або місце проведення контролю 

якості. (діяльність, за яку 
відповідає виробник/імпортер, не 

включаючи випуск серій) зміна 
назви виробника, відповідального 

за контроль якості серії ГЛЗ із 
Весслінг Хангері Кфт., Угорщина / 
Wessling Hungary Kft., Hungary на 



  22  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Єврофінс Аналітікал Сервісез 
Хангері Кфт., Угорщина / Eurofins 
Analytical Services Hungary Kft., 

Hungary, без зміни місця 
виробництва. 

33.  ВАЗИЛІП® simvastati
n 

симвастат
ин 

C10A
A01 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 2 
або по 4, або по 
12 блістерів у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серій: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Марифарм 

д.о.о., 
Словенія; 
контроль 

серій: КРКА, 
д.д., Ново 

место, 
Словенія; 

Лабена д.о.о, 
Словенія 

Словені
я 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна частоти 
та/або термінів подання регулярно 

оновлюваних звітів з безпеки 
лікарських засобів. Зміна частоти 

та термінів подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки: 

Діюча редакція:  
Частота подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки - 3 
роки Кінцева дата для включення 

даних до РОЗБ - 05.04.2020 р. 
Дата подання - 04.07.2020 р.  

Пропонована редакція:  
Частота подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки - 5 
років Кінцева дата для включення 

даних до РОЗБ - 05.04.2030 р. 
Дата подання – 04.07.2030 р.  

Рекомендовано до затвердження 
відповідно до періодичності 

подання регулярно оновлюваних 
звітів з безпеки лікарських засобів 

у ЄС. 

за 
рецептом 

 UA/3792/01/02 

34.  ВАЗИЛІП® simvastati
n 

симвастат
ину 

C10A
A01 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 2 
або по 4, або по 
12 блістерів у 
картонній коробці  

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серій: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Марифарм 

д.о.о., 
Словенія; 
контроль 

серій: КРКА, 

Словені
я 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна частоти 
та/або термінів подання регулярно 

оновлюваних звітів з безпеки 
лікарських засобів. Зміна частоти 

та термінів подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки: 

Діюча редакція:  
Частота подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки - 3 
роки Кінцева дата для включення 

даних до РОЗБ - 05.04.2020 р. 
Дата подання - 04.07.2020 р.  

Пропонована редакція:  
Частота подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки - 5 

за 
рецептом 

 UA/3792/01/04 



  23  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

д.д., Ново 
место, 

Словенія; 
Лабена д.о.о, 

Словенія 

років Кінцева дата для включення 
даних до РОЗБ - 05.04.2030 р. 
Дата подання – 04.07.2030 р.  

Рекомендовано до затвердження 
відповідно до періодичності 

подання регулярно оновлюваних 
звітів з безпеки лікарських засобів 

у ЄС. 

35.  ВАЗИЛІП® simvastati
n 

симвастат
ину 

C10A
A01 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 2 
або по 4 блістери 
у картонній 
коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

виробництво 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серій: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Марифарм 

д.о.о., 
Словенія; 
контроль 

серій: КРКА, 
д.д., Ново 

место, 
Словенія; 

Лабена д.о.о, 
Словенія 

Словені
я 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна частоти 
та/або термінів подання регулярно 

оновлюваних звітів з безпеки 
лікарських засобів. Зміна частоти 

та термінів подання регулярно 
оновлюваного звіту з безпеки: 

Діюча редакція:  
Частота подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки - 3 
роки Кінцева дата для включення 

даних до РОЗБ - 05.04.2020 р. 
Дата подання - 04.07.2020 р.  

Пропонована редакція:  
Частота подання регулярно 

оновлюваного звіту з безпеки - 5 
років Кінцева дата для включення 

даних до РОЗБ - 05.04.2030 р. 
Дата подання – 04.07.2030 р.  

Рекомендовано до затвердження 
відповідно до періодичності 

подання регулярно оновлюваних 
звітів з безпеки лікарських засобів 

у ЄС. 

за 
рецептом 

 UA/3792/01/01 

36.  ВАЛМІСАР 
160 

valsartan валсартан C09C
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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, 

за 
рецептом 

 UA/16186/01/03 



  24  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду). Зміна 

контактних даних уповноваженої 
особи заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

та його номера. 

37.  ВАЛМІСАР 
320 

valsartan валсартан C09C
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
320 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

та його номера. 

за 
рецептом 

 UA/16186/01/04 

38.  ВАЛМІСАР 
40 

valsartan валсартан C09C
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

за 
рецептом 

 UA/16186/01/01 



  25  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

та його номера. 

39.  ВАЛМІСАР 
80 

valsartan валсартан C09C
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 або 
3 блістери у 
картонній коробці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 заявника, відповідальної за 

здійснення фармаконагляду. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 
Зміна місцезнаходження мастер-
файла системи фармаконагляду 

та його номера. 

за 
рецептом 

 UA/16186/01/02 

40.  ВАЛЬСАКОР Valsartan валсартан C09D таблетки, вкриті КРКА, Словені Виробник, Словені внесення змін до реєстраційних за  UA/9451/01/01 



  26  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

® Н 160 and 
diuretics 

та 
гідрохлор
тіазид 

A03 плівковою 
оболонкою, 160 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2, по 
4 або по 6 
блістерів в 
коробці; по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
4 блістери в 
коробці 

д.д., Ново 
место 

я відповідальни
й за 

виробництво 
«in bulk», 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль та 
випуск серії: 
КРКА, д.д., 

Ново место, 
Словенія; 
виробник, 

відповідальни
й за 

виробництво 
"in bulk", 

первинне та 
вторинне 

пакування: 
Лаурус Лабс 

Лімітед, Індія; 
Виробник, 

відповідальни
й за контроль 
серії: КРКА, 
д.д., Ново 

место, 
Словенія; 
виробник, 

відповідальни
й за контроль 

серії: 
Кемілаб 
д.о.о., 

Словенія  

я/ Індія матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Введення оновленого 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї від вже 

затвердженого виробника Unichem 
Laboratories Limited для АФІ 

гідрохлортіазиду; Діюча редакція:  
Сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї для АФІ 
гідрохлортіазиду R1-CEP 2000-

091-Rev 04 
Пропонована редакція:  

Сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для АФІ 
гідрохлортіазиду CEP 2000-091-

Rev 06 
Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності 
Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

рецептом 



  27  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармакопеї) - Оновлений 
сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Введення оновленого 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї від вже 

затвердженого виробника Ipca 
Laboratories Limited для АФІ 

гідрохлортіазиду;  
Діюча редакція:  

Сертифікат відповідності 
Європейській фармакопеї для АФІ 

гідрохлортіазиду R1-CEP 2004-
013-Rev 03  

Пропонована редакція:  
Сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї для АФІ 
гідрохлортіазиду R1- CEP 2004-

013-Rev 06.  
Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності 
Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Введення оновленого 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї від вже 
затвердженого виробника Divi's 

Laboratories Limited, India для АФІ 
валсартану;  

Діюча редакція:  
Сертифікат відповідності 

Європейській фармакопеї для АФІ 
валсартану R0-CEP 2012-338-Rev 

02 
Пропонована редакція: 

Сертифікат відповідності 



  28  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Європейській фармакопеї для АФІ 
валсартану R1-CEP 2012-338-Rev 

01.  
Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності 
Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від вже затвердженого виробника. 

Введення нового сертифікату 
відповідності Європейській 

фармакопеї від вже 
затвердженого виробника KRKA, 

d.d., Novo mesto для АФІ 
валсартану CEP 2024-137-Rev 00. 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни у 

методах випробування 
(включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту). 
Зміна у методах випробування 
АФІ, а саме доповнення методу 

випробування для контролю 
домішки VS 276 для АФІ 

валсартан. Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у 



  29  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

методах випробування 
(включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту). 
Зміна у методах випробування 
АФІ, а саме доповнення методу 

випробування для контролю 
домішок NDBA NMPA для АФІ 

валсартан 

41.  ВЕНТАВІС iloprost ілопросту 
трометам
ол 

B01A
C11 

розчин для 
інгаляцій, 10 
мкг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 30 
ампул у картонній 
пачці 

Байєр АГ Німеччи
на 

Берлімед, 
С.А. 

Іспанія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Внесення або 
зміна(и) до зобов'язань та умов 

видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План 

управління ризиками 
(застосування змін(и), які(а) 
вимагають(є) подальшого 

обґрунтування новими додатковим 
даними, що мають надаватися 

компетентним органом, оскільки 
вимагається суттєва оцінка 

компетентним органом) 
Інформація щодо системи 

управління ризиками Заявником 
надано оновлений План 

управління ризиками версія 9.0 - 
Зміни внесено до частин: І 
«Загальна інформація» ІІ 

«Специфікація з безпеки» ІІІ 
«План з фармаконагляду» IV 

«Плани щодо післяреєстраційних 
досліджень ефективності» V 

«Заходи з мінімізації ризиків» VI 
«Резюме плану управління 
ризиками» VII «Додатки» - у 

зв'язку видаленням проблем з 
безпеки, як результат процедури 

PSUSA EMEA/H/C 
PSUSA/00001724/202309, а також 

у зв'язку із зміною формату 
відповідно до вимог Evaluation 

Guidance on the format of the risk 
management plan (RMP) in the EU 
– in integrated format. 31 October 
2018 EMA/164014/2018 Rev.2.0.1 

accompanying GVP Module V Rev.2 
Human Medicines). Резюме Плану 

за 
рецептом 

 UA/9199/01/01 



  30  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

управління ризиками версія 9.0 
додається 

42.  ВЕНТОЛІН 
ЕВОХАЛЕР 

salbutamol сальбута
молу 
сульфат 

R03A
C02 

аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 100 
мкг/дозу; по 200 
доз у балоні; по 1 
балону в 
картонній коробці 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

Глаксо 
Веллком 

Продакшн, 
Франція; 
Глаксо 

Веллком С.А., 
Іспанія 

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 в інструкцію для 

медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування" та 

"Упаковка". Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/2563/01/01 

43.  ВОМІКАЙНД ondansetr
on 

ондансет
рону 
гідрохлор
ид  

A04A
A01 

розчин для 
ін’єкцій, 2 мг/мл 
по 2 мл або 4 мл 
в ампулі; по 4 
ампули у 
пластиковому 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці  

МАНКАЙ
НД 

ФАРМА 
ЛІМІТЕД 

Індія Манкайнд 
Фарма 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Технічна помилка 

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 
№ 460) Виправлено технічну 
помилку в тексті маркування 

вторинної упаковки у пункті 11 
«НАЙМЕНУВАННЯ І 

МІСЦЕЗНАХОДЖЕННЯ 
ВИРОБНИКА ТА/АБО 

ЗАЯВНИКА», а саме: виправлено 
букву «і» на «а» в написанні 

адреси виробника. 
ЗАТВЕРДЖЕНО: Віледж 

Кішінпура, П.О. Джамнівала, 
Техсіл, Паонта Сахіб, Дістрікт 

Сірмоур 173025, Хімачал Прадеш, 
Індія. ЗАПРОПОНОВАНО: Віледж 

Кішанпура, П.О. Джамнівала, 
Техсіл, Паонта Сахіб, Дістрікт 

Сірмоур 173025, Хімачал Прадеш, 
Індія 

за 
рецептом 

 UA/18005/01/01 

44.  ГЕКСАКСИМ
® / HEXAXIM 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-

дифтерій
ний 
анатоксин
; 
правцеви
й 
анатоксин
; 
антигени 

J07CA
09 

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 1 

Санофі 
Пастер 

Францiя виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
вторинне 
пакування 
(шприци), 
контроль 

Франція
/ 

Угорщи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 

За 
рецептом 

 UA/13080/01/01 



  31  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В 
РЕКОМБІНА
НТНА, 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН'ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА, РІДКА  

hepatitis B Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
; 
філамент
ний гемаг
лютинін; 
інактивов
аний полі
овірус5: 
типу 1 
(штам Ma
honey); 
типу 2 
(штам 
MEF-1); 
типу 3 
(штам Sa
ukett); 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В7; 
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л фосфат
), кон’юго
ваний з 
правцеви
м 
протеїном 
5 Культив
овані на 
клітинах V
ero. 
7 Отриман
ий на 
клітинах 
дріжджів 
Hansenula 

шприцу в 
картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 1 
шприцу в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 10 
шприців в 
картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 10 
шприців в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у 
картонній 

якості, випуск 
серій: Санофі 

Пастер, 
Франція; 

виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
заповнення, 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серій: Санофі 

Пастер, 
Францiя; 
вторинне 

пакування, 
випуск серій: 

Санофі-
Авентіс Зрт., 
Угорщина; 
контроль 

якості 
(шприци): 

Інтернешнл 
Драг 

Девелопмент-
Експерт, 
Франція 

виробництва АФІ (вилучення 
незначного показника якості 

(наприклад вилучення застарілого 
показника)) Зміна у специфікації 
на вихідний матеріал-полісорбат 

80, а саме вилучення 
випробування за показником 

"Пірогени". Термін введення змін - 
серпень 2027. Зміни І типу - Зміни 
з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна 
у параметрах специфікацій та/або 

допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

Зміна у специфікації на вихідний 
матеріал- L-лізин основа (L-Lysine 

Base), а саме вилучення 
показників: "Зовнішній вигляд", 
"Розчинність", "Ідентифікація B: 
Нінгідринова реакція", "Питоме 

оптичне обертання", "Втрата при 
висушуванні", "Загальний вміст 

азоту", "Ацидиметричне 
визначення". Термін введення змін 
- лютий 2028 - Зміни І типу - Зміни 
з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна 
у параметрах специфікацій та/або 

допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

Зміни у специфікації на вихідний 
матеріал-Глутамат натрію 

моногідрат, а саме вилучення 
показників: "Зовнішній вигляд", 
"Ідентифікація B: Нінгідринова 

реакція та C: речовини, що 
виявляються нінгідрином – 

тонкошарова хроматографія", 
"pH", "Втрата при висушуванні", 

"Загальний вміст азоту"; 
додавання ідентифікаційного 

тесту: інфрачервоний (ІЧ) спектр; 
перекласифікація тесту "питоме 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології 
 

упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 

оптичне обертання" як тест на 
ідентифікацію, з приведенням 

тесту у відповідність до 
монографії на сировину. Термін 
введення змін - серпень 2027 - 

Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Виробництво. Зміни в процесі 

виробництва АФІ (незначна зміна 
у процесі виробництва АФІ) Зміни 

у виробничому процесі для 
карбонатного буфера (50 мМ, рН 
9,6), що полягають в оптимізації 

виробництва, а саме шляхом 
використання одного резервуару 
Р1 замість двох Р5/Р3 та зміна 
критерію прийнятності для рН 

карбонатного буфера, а саме з 
поточного діапазону 9,6 ± 0,1 на 
9,6 ± 0,2. Внесення редакційних 
уточнень до розділу 3.2.S.2.2. 

Термін введення змін - листопад 
2027. Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (незначна зміна 
у процесі виробництва АФІ) Зміна 

об'єму розчину добавки, що 
додається до розчину 

метилцелюлози / L-проліну, з 8,62 
мл до 8,75 мл на літр (збільшення 

на +0,13%). Уточнення порядку 
додавання порошків 

метилцелюлози та L-проліну під 
час приготування розчину 

метилцелюлози / L-проліну, а 
саме додавання порошків після 
додавання достатньої кількості 
очищеної води, щоб відповідати 
промисловій практиці. Внесення 
редакційних уточнень до розділу 
3.2.S.2.2. Термін введення змін - 

листопад 2027 

45.  ГЕКСАКСИМ
® / HEXAXIM 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit

дифтерій
ний 
анатоксин
; 
правцеви
й 
анатоксин
; 

J07CA
09 

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 

Санофі 
Пастер 

Францiя виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
вторинне 
пакування 
(шприци), 

Франція
/ 

Угорщи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

за 
рецептом 

 UA/13080/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В 
РЕКОМБІНА
НТНА, 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН'ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА, РІДКА  

is-tetanus-
hepatitis B 

антигени 
Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
; 
філамент
ний гемаг
лютинін; 
інактивов
аний полі
овірус5: 
типу 1 
(штам Ma
honey); 
типу 2 
(штам 
MEF-1); 
типу 3 
(штам Sa
ukett); 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В7; 
полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л фосфат
), кон’юго
ваний з 
правцеви
м 
протеїном 
5 Культив
овані на 
клітинах V
ero. 
7 Отриман
ий на 
клітинах 
дріжджів 

голками, по 1 
шприцу в 
картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 1 
шприцу в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 10 
шприців в 
картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 10 
шприців в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у 

контроль 
якості, випуск 
серій: Санофі 

Пастер, 
Франція; 

виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
заповнення, 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серій: 

Санофі 
Пастер, 
Францiя; 
вторинне 

пакування, 
випуск серій: 

Санофі-
Авентіс Зрт., 
Угорщина; 
контроль 

якості 
(шприци): 

Інтернешнл 
Драг 

Девелопмент-
Експерт, 
Франція 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни)  

Зміни у специфікації на вихідний 
матеріал-Урацил, а саме 

вилучення показників: "Зовнішній 
вигляд", "Розчинність", 

"Температура плавлення", "УФ-
спектр", "Втрата при висушуванні", 

Залишок при прожарюванні", 
"Загальний вміст азоту". Внесення 

редакційної правки, яка 
передбачає повторне введення 

інформації про якість води (Water 
for Injection/Purified water), яка 

раніше була помилково видалена. 
Термін введення змін - листопад 

2028 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Hansenula 
polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології 
 

картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 

46.  ГЕКСАКСИМ
® / HEXAXIM 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В 
РЕКОМБІНА
НТНА, 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН'ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА, РІДКА  

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B 

дифтерій
ний 
анатоксин
; 
правцеви
й 
анатоксин
; 
антигени 
Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
; 
філамент
ний гемаг
лютинін; 
інактивов
аний полі
овірус5: 
типу 1 
(штам Ma
honey); 
типу 2 
(штам 
MEF-1); 
типу 3 
(штам Sa
ukett); 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В7; 
полісахар
ид Haemo
philus influ

J07CA
09 

суспензія для 
ін’єкцій; по 0,5 мл 
(1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 1 
шприцу в 
картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 1 
шприцу в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) в 
попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 10 
шприців в 
картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) в 

Санофі 
Пастер 

Францiя виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
вторинне 
пакування 
(шприци), 
контроль 

якості, випуск 
серій: Санофі 

Пастер, 
Франція; 

виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
заповнення, 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серій: 

Санофі 
Пастер, 
Францiя; 
вторинне 

пакування, 
випуск серій: 

Санофі-
Авентіс Зрт. , 

Угорщина; 
контроль 

якості 
(шприци): 

Інтернешнл 
Драг 

Девелопмент-

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Медичні пристрої. Зміна 

пристроїв для вимірювання дози 
або введення лікарського засобу 
(додавання або заміна пристрою, 
який не є невід'ємною частиною 
первинної упаковки) - Пристрій, 

який має СЕ-маркування  
Запропонована зміна стосується 

додавання альтернативного 
виробника пристрою для введення 
лікарського засобу (одноразових 

підшкірних голок NIPRO MEDICAL 
INDUSTRIES LTD 25G 16мм (або 

25G5/8) та 25G 25мм(або 25G1)) з 
наявним СЕ-маркуванням, що 

комплектуються разом зі 
шприцом. 

за 
рецептом 

 UA/13080/01/01 



  35  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л фосфат
), кон’юго
ваний з 
правцеви
м 
протеїном 
5 Культив
овані на 
клітинах V
ero. 
7 Отриман
ий на 
клітинах 
дріжджів 
Hansenula 
polymorph
a за 
допомого
ю 
рекомбіна
нтної 
ДНК-
технології 
 

попередньо 
заповнених 
шприцах з 1-єю 
(або 2-ма) 
окремими 
голками, по 10 
шприців в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування; по 
0,5 мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів у 
картонній 
упаковці; по 0,5 
мл (1 доза) у 
флаконах, по 10 
флаконів в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 

Експерт, 
Франція 

47.  ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand 
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n 

фактор 
коагуляції 
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор 
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF) 

B02B
D06 

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або 
інфузій по 500 
МО/1200 МО; по 
1 флакону у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 10 мл 
у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 

ЦСЛ 
Берінг 
ГмбХ 

Німеччи
на 

вторинне 
пакування, 

випуск серії; 
виробництво 
розчинника: 
ЦСЛ Берінг 

ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинне 
пакування, 
контроль 

якості: ЦСЛ 
Берінг ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (інші 

зміни).  
Вилучення процесу розливу та 
ліофілізації в будівлі M-305, 1-й 

поверх у зв'язку з рішенням 
компанії оптимізувати виробничий 

процес. Процес розливу та 
ліофілізації в будівлі M-305, 4-й 

поверх, залишиться. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві (інші 
зміни). Внесення зміни до р. 

3.2.A.1 Приміщення та 

за 
рецептом 

 UA/20401/01/02 



  36  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенног
о введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці  

обладнання з метою 
гармонізувати документацію з 

іншими продуктами компанії та на 
які вже було отримано схвалення 

від контролюючих органів.  

48.  ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand 
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n 

фактор 
коагуляції 
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор 
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF) 

B02B
D06 

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або 
інфузій по 1000 
МО/2400 МО; по 
1 флакону у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 15 мл 
у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенног
о введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 

ЦСЛ 
Берінг 
ГмбХ 

Німеччи
на 

вторинне 
пакування, 

випуск серії; 
виробництво 
розчинника: 
ЦСЛ Берінг 

ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинне 
пакування, 
контроль 

якості: ЦСЛ 
Берінг ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (інші 

зміни).  
Вилучення процесу розливу та 
ліофілізації в будівлі M-305, 1-й 

поверх у зв'язку з рішенням 
компанії оптимізувати виробничий 

процес. Процес розливу та 
ліофілізації в будівлі M-305, 4-й 

поверх, залишиться. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві (інші 
зміни). Внесення зміни до р. 

3.2.A.1 Приміщення та 
обладнання з метою 

гармонізувати документацію з 
іншими продуктами компанії та на 
які вже було отримано схвалення 

від контролюючих органів.  

за 
рецептом 

 UA/20401/01/03 



  37  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці 

49.  ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand 
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n 

фактор 
коагуляції 
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор 
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF) 

B02B
D06 

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або 
інфузій по 250 
МО/600 МО; по 1 
флакону у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 5 мл у 
флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенног
о введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці  

ЦСЛ 
Берінг 
ГмбХ 

Німеччи
на 

вторинне 
пакування, 

випуск серії; 
виробництво 
розчинника: 
ЦСЛ Берінг 

ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинне 
пакування, 
контроль 

якості: ЦСЛ 
Берінг ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (інші 

зміни).  
Вилучення процесу розливу та 
ліофілізації в будівлі M-305, 1-й 

поверх у зв'язку з рішенням 
компанії оптимізувати виробничий 

процес. Процес розливу та 
ліофілізації в будівлі M-305, 4-й 

поверх, залишиться. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Зміни у виробництві (інші 
зміни). Внесення зміни до р. 

3.2.A.1 Приміщення та 
обладнання з метою 

гармонізувати документацію з 
іншими продуктами компанії та на 
які вже було отримано схвалення 

від контролюючих органів.  

за 
рецептом 

 UA/20401/01/01 

50.  ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand 
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n 

фактор 
коагуляції 
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор 
фон 
Віллебран

B02B
D06 

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або 
інфузій по 250 
МО/600 МО; по 1 
флакону у 

ЦСЛ 
Берінг 
ГмбХ 

Німеччи
на 

вторинне 
пакування, 

випуск серії; 
виробництво 
розчинника: 
ЦСЛ Берінг 

ГмбХ, 
Німеччина; 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Стабільність. Зміна у термінах 

придатності або умовах зберігання 
готового лікарського засобу 

(зменшення терміну придатності 
готового лікарського засобу) - 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/20401/01/01 



  38  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

да 
людини 
(VWF) 

комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 5 мл у 
флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенног
о введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці  

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинне 
пакування, 
контроль 

якості: ЦСЛ 
Берінг ГмбХ, 
Німеччина 

Після розчинення або відновлення 
Зменшення терміну придатності 

лікарського засобу після 
розчинення з 8 до 3 годин. Діюча 

редакція: МКЯ ЛЗ. Термін 
придатності. 3 роки. Була 

продемонстрована хімічна та 
фізична стабільність відновленого 
препарату протягом 8 годин при 

температурі 25 °C. З 
мікробіологічної точки зору та 
оскільки лікарський засіб не 

містить консервантів, відновлений 
розчин слід застосовувати 

негайно. Якщо препарат не був 
застосований одразу, час його 

зберігання при кімнатній 
температурі не повинен 

перевищувати 8 годин. Якщо 
препарат було перенесено в 
шприц, слід використати його 

негайно. Пропонована редакція: 
МКЯ ЛЗ. Термін придатності. 3 
роки. Була продемонстрована 
хімічна та фізична стабільність 

відновленого препарату протягом 
3 годин при температурі 25 °C. З 

мікробіологічної точки зору та 
оскільки лікарський засіб не 

містить консервантів, відновлений 
розчин слід застосовувати 

негайно. Якщо препарат не був 
застосований одразу, час його 

зберігання при кімнатній 
температурі не повинен 

перевищувати 3 години. Якщо 
препарат було перенесено в 
шприц, слід використати його 

негайно. Зміни внесено в розділ 
"Термін придатності" в інструкцію 

для медичного застосування з 
відповідними змінами в тексті 

маркування вторинної упаковки 
лікарського засобу. 

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). 



  39  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Оновлення тексту маркування 
первинної та вторинної упаковок 

лікарського засобу. 
Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження. 

51.  ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand 
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n 

фактор 
коагуляції 
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор 
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF) 

B02B
D06 

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або 
інфузій по 500 
МО/1200 МО; по 
1 флакону у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 10 мл 
у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенног
о введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 
індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці  

ЦСЛ 
Берінг 
ГмбХ 

Німеччи
на 

вторинне 
пакування, 

випуск серії; 
виробництво 
розчинника: 
ЦСЛ Берінг 

ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинне 
пакування, 
контроль 

якості: ЦСЛ 
Берінг ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Стабільність. Зміна у термінах 

придатності або умовах зберігання 
готового лікарського засобу 

(зменшення терміну придатності 
готового лікарського засобу) - 

Після розчинення або відновлення 
Зменшення терміну придатності 

лікарського засобу після 
розчинення з 8 до 3 годин. Діюча 

редакція: МКЯ ЛЗ. Термін 
придатності. 3 роки. Була 

продемонстрована хімічна та 
фізична стабільність відновленого 
препарату протягом 8 годин при 

температурі 25 °C. З 
мікробіологічної точки зору та 
оскільки лікарський засіб не 

містить консервантів, відновлений 
розчин слід застосовувати 

негайно. Якщо препарат не був 
застосований одразу, час його 

зберігання при кімнатній 
температурі не повинен 

перевищувати 8 годин. Якщо 
препарат було перенесено в 
шприц, слід використати його 

негайно. Пропонована редакція: 
МКЯ ЛЗ. Термін придатності. 3 
роки. Була продемонстрована 
хімічна та фізична стабільність 

відновленого препарату протягом 
3 годин при температурі 25 °C. З 

мікробіологічної точки зору та 
оскільки лікарський засіб не 

містить консервантів, відновлений 
розчин слід застосовувати 

негайно. Якщо препарат не був 
застосований одразу, час його 

зберігання при кімнатній 
температурі не повинен 

перевищувати 3 години. Якщо 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/20401/01/02 



  40  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

препарат було перенесено в 
шприц, слід використати його 

негайно. Зміни внесено в розділ 
"Термін придатності" в інструкцію 

для медичного застосування з 
відповідними змінами в тексті 

маркування вторинної упаковки 
лікарського засобу. 

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування 

первинної та вторинної упаковок 
лікарського засобу. 

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. 

52.  ГЕМАТЕ® П Von 
Willebrand 
factor and 
coagulatio
n factor 
VIII in 
combinatio
n 

фактор 
коагуляції 
крові 
людини 
VIII (FVIII) 
та фактор 
фон 
Віллебран
да 
людини 
(VWF) 

B02B
D06 

порошок та 
розчинник для 
приготування 
розчину для 
ін`єкцій або 
інфузій по 1000 
МО/2400 МО; по 
1 флакону у 
комплекті з 1 
флаконом з 
розчинником 
(вода для 
ін’єкцій) по 15 мл 
у флаконі та 1 
пристроєм для 
додавання 
розчинника з 
вбудованим 
фільтром 15 мкм 
(«Mix-2Vialтм 
20/20») та 1 
картонною 
упаковкою з 
набором для 
внутрішньовенног
о введення (1 
одноразовий 
шприц, 1 голка-
метелик, 2 
дезінфікуючі 
серветки в 

ЦСЛ 
Берінг 
ГмбХ 

Німеччи
на 

вторинне 
пакування, 

випуск серії; 
виробництво 
розчинника: 
ЦСЛ Берінг 

ГмбХ, 
Німеччина; 

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинне 
пакування, 
контроль 

якості: ЦСЛ 
Берінг ГмбХ, 
Німеччина 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Стабільність. Зміна у термінах 

придатності або умовах зберігання 
готового лікарського засобу 

(зменшення терміну придатності 
готового лікарського засобу) - 

Після розчинення або відновлення 
Зменшення терміну придатності 

лікарського засобу після 
розчинення з 8 до 3 годин. Діюча 

редакція: МКЯ ЛЗ. Термін 
придатності. 3 роки. Була 

продемонстрована хімічна та 
фізична стабільність відновленого 
препарату протягом 8 годин при 

температурі 25 °C. З 
мікробіологічної точки зору та 
оскільки лікарський засіб не 

містить консервантів, відновлений 
розчин слід застосовувати 

негайно. Якщо препарат не був 
застосований одразу, час його 

зберігання при кімнатній 
температурі не повинен 

перевищувати 8 годин. Якщо 
препарат було перенесено в 
шприц, слід використати його 

негайно. Пропонована редакція: 
МКЯ ЛЗ. Термін придатності. 3 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/20401/01/03 



  41  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

індивідуальних 
герметичних 
упаковках та 1 
нестерильний 
лейкопластир) у 
картонній коробці  

роки. Була продемонстрована 
хімічна та фізична стабільність 

відновленого препарату протягом 
3 годин при температурі 25 °C. З 

мікробіологічної точки зору та 
оскільки лікарський засіб не 

містить консервантів, відновлений 
розчин слід застосовувати 

негайно. Якщо препарат не був 
застосований одразу, час його 

зберігання при кімнатній 
температурі не повинен 

перевищувати 3 години. Якщо 
препарат було перенесено в 
шприц, слід використати його 

негайно. Зміни внесено в розділ 
"Термін придатності" в інструкцію 

для медичного застосування з 
відповідними змінами в тексті 

маркування вторинної упаковки 
лікарського засобу. 

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. Зміни 

І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни). 
Оновлення тексту маркування 

первинної та вторинної упаковок 
лікарського засобу. 

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. 

53.  ГІДАЗЕПАМ® - гідазепам - порошок 
(субстанція) у 
пакетах 
подвійних із 
плівки 
поліетиленової 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм 

Товарист
во з 

додатково
ю 

відповіда
льністю 

"ІНТЕРХІ
М" 

Україна Товариство з 
додатковою 

відповідальні
стю 

"ІНТЕРХІМ" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна назви 
АФІ або допоміжної речовини.  
Зміна назви діючої речовини із 

гідазепам на 1-
(гідразинокарбоніл)-метил-7-бром-

5-феніл-1,2-дигідро-3Н-1,4- 
бенздіазепін-2-он за відсутності 
МНН для даної діючої речовини. 

Зміни І типу - Адміністративні 
зміни. Зміна назви лікарського 

засобу. Зміна назви ЛЗ у зв’язку з 
отриманням Свідоцтва на 

торговельну марку із ГІДАЗЕПАМ 
та GIDAZEPAM на ГІДАЗЕПАМ® 

та GIDAZEPAM®. 

-  UA/7762/01/01 

54.  ГІНІПРАЛ hexoprena гексопрен G02C концентрат для Такеда Австрія Виробництво Австрія внесення змін до реєстраційних за  UA/2845/03/01 



  42  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

line аліну 
сульфат 

A розчину для 
інфузій, 25 мкг/5 
мл, по 5 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці 

Австрія 
ГмбХ 

за повним 
циклом: 
Такеда 

Австрія ГмбХ, 
Австрія; 

Проведення 
тесту 

"Стерильність
": ЕйДжЕс 

ГмбХ, 
АйМЕД, 
Австрія 

матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) Незначна зміна в 
методах контролю за показниками 

"Ідентифікація натрію 
метабісульфіту" та "Кількісне 

визначення натрію 
метабісульфіту". Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) Зміна 

формату затвердженого тексту 
маркування, а саме - вилучення із 

затверджених МКЯ та 
оформлення як окремого 

реєстраційного документа. Діюча 
редакція: МКЯ ЛЗ; МАРКУВАННЯ 

(Додається). Пропонована 
редакція: МКЯ ЛЗ; МАРКУВАННЯ 

(згідно затвердженого тексту 
маркування). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

рецептом 

55.  ГЛІЦЕРИН Glicerol гліцерин 
дистильо
ваний 

D02A
X 

розчин для 
зовнішнього 
застосування 85 
% по 25 г у 
флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФА

РМ" 

Україна відповідальни
й за 

виробництво, 
первинне 

пакування та 
контроль 
якості: АТ 

"Лубнифарм", 
Україна; 

відповідальни
й за 

виробництво, 
первинне 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 
Україна; 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу (інші зміни) зміни у 
специфікацю та методи контролю 

МКЯ ЛЗ за показниками 
«Ідентифікація. Гліцерин» та 

«Вода», а саме видалено 
недоцільну примітку щодо 

виконання контролю за даними 
показниками. Зміни стосуються 

тільки МКЯ ЛЗ. Специфікація МКЯ 
ЛЗ.  

без 
рецепта 

 UA/8363/01/01 



  43  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

відповідальни
й за випуск 

серії, не 
включаючи 
контроль/ 

випробування 
серії: ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 
Україна 

56.  ГОЗЕРЕЛІН-
ВІСТА 

goserelin гозерелін
у ацетат 

L02AE
03 

імплантат по 3,6 
мг; по 1 
імплантату у 
шприці-аплікаторі 
(шприц-аплікатор 
складається з 
полімерного 
корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки 
та поршня); по 1 
шприцу в 
пакетику разом з 
вологопоглиналь
ною капсулою; по 
1 або 3 пакетики 
у картонній пачці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія стерилізація: 
Синерджі 

Хеалс 
Данікен 
ЕйДжі, 

Швейцарія; 
стерилізація, 
мікробіологічн
е тестування: 

ББФ 
Стерілізейшн
сервіз ГмбХ, 
Німеччина; 

мікробіологічн
е тестування: 

Єврофінс 
БіоФарма 
Продакт 
Тестінг 
Мюнхен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
мікробіологічн
е тестування: 

Лабор ЛС 
СЕ&Ко. КГ, 
Німеччина; 
контроль 

серії: 
Умфорана 
Лабор фур 

Аналітік онд 
Ауфтрагшфо
ршунг ГмбХ 

&Ко.КГ, 
Німеччина;  

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

Швейца
рія/ 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 

або доповнення)) - зміна в 
методиці випробування за 
показником «Бактеріальні 

ендотоксини», а саме зміни в 
пробопідготовці (заміна 

апірогенного розчину хлориду 
натрію на апірогенну воду) та 
зміна коефіцієнта розведення. 

за 
рецептом 

 UA/19791/01/01 



  44  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

первинна та 
вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії, випуск 
серії: АМВ 

ГмбХ, 
Німеччина 

57.  ГОЗЕРЕЛІН-
ВІСТА 

goserelin гозерелін
у ацетат 

L02AE
03 

імплантат по 10,8 
мг; по 1 
імплантату у 
шприці-аплікаторі 
(шприц-аплікатор 
складається з 
полімерного 
корпусу з 
тримачем для 
імплантату, голки 
та поршня); по 1 
шприцу в 
пакетику разом з 
вологопоглиналь
ною капсулою; по 
1 або 3 пакетики 
у картонній пачці  

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія стерилізація: 
Синерджі 

Хеалс 
Данікен 
ЕйДжі, 

Швейцарія; 
стерилізація, 
мікробіологічн
е тестування: 

ББФ 
Стерілізейшн
сервіз ГмбХ, 
Німеччина; 

мікробіологічн
е тестування: 

Єврофінс 
БіоФарма 
Продакт 
Тестінг 
Мюнхен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
мікробіологічн
е тестування: 

Лабор ЛС 
СЕ&Ко. КГ, 
Німеччина; 
контроль 

серії: 
Умфорана 
Лабор фур 

Аналітік онд 
Ауфтрагшфо
ршунг ГмбХ 

&Ко.КГ, 
Німеччина;  

виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинна та 

Швейца
рія/ 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 

або доповнення)) - зміна в 
методиці випробування за 
показником «Бактеріальні 

ендотоксини», а саме зміни в 
пробопідготовці (заміна 

апірогенного розчину хлориду 
натрію на апірогенну воду) та 
зміна коефіцієнта розведення. 

за 
рецептом 

 UA/19791/01/02 



  45  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

серії, випуск 
серії: АМВ 

ГмбХ, 
Німеччина 

58.  ДЕКАМЕКС dexketopr
ofen 

декскетоп
рофену 
трометам
ол 

M01A
E17 

розчин для 
ін'єкцій 25 мг/мл; 
по 2 мл в ампулі, 
по 5 ампул у 
блістері, по 1 
блістеру в пачці 

Приватне 
акціонерн

е 
товариств
о "Лекхім-

Харків" 

Україна Приватне 
акціонерне 
товариство 

«Лекхім-
Харків» 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 в Інструкцію для 

медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування", 

Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (уточнення 

інформації) та "Побічні реакції" 
щодо безпеки застосування діючої 

речовини відповідно до 
рекомендацій PRAC. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/20485/01/01 

59.  ДЕКРІСТОЛ® 
20000 МО 

colecalcife
rol 

холекаль
циферол  

A11C
C05 

капсули м`які 
20000 МО, по 10 
капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або 
по 5 блістерів у 
пачці; по 20 
капсул у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці; по 25 
капсул у блістері; 
по 2 блістера у 
пачці 

ТОВ 
«МІБЕ 

УКРАЇНА» 

Україна первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль серії 

та випуск 
серії: мібе 

ГмбХ 
Арцнайміттел
ь, Німеччина; 
виробництво 
та випуск "in 

bulk": 
Кетелент 
Джермані 

Німеччи
на/ 

Швейца
рія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) незначні зміни в 
HPLC процедурі для тестування 

домішок АФІ холекальциферолу в 
готовому лікарському засобі. Зміни 

І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль 

за 
рецептом 

 UA/17901/01/01 



  46  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Ебербах 
ГмбХ, 

Німеччина; 
виробництво 
та випуск "in 
bulk: Свісс 
Капс АГ, 

Швейцарія 

готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 
випробування) незначні зміни в 
HPLC процедурі для тестування 

ідентифікації та кількісного вмісту 
AФI холекальциферолу в готовому 

лікарському засобі 

60.  ДЕКСКЕТОП
РОФЕН 
АБРИЛ 

dexketopr
ofen 

декскетоп
рофену 
трометам
ол 

M01A
E17 

розчин для 
ін'єкцій/інфузій, 
50 мг/2 мл; по 2 
мл в ампулі, по 5 
ампул у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці 

Абрил 
Формулей
шнз Пвт. 

Лтд. 

Індія Абрил 
Лабораторіз 

Прайвет 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 у 
розділи "Особливості 

застосування", "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 

інформації з безпеки діючої 
речовини. Введення змін протягом 
6-ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/20521/01/01 

61.  ДЕКСПРО dexketopr
ofen 

декскетоп
рофену 
трометам
ол  

M01A
E17 

розчин для 
ін`єкцій, 50 мг/2 
мл по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 
власника мастер-файла на АФІ, 

або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено 
у досьє на лікарський засіб) за 

відсутності сертифіката 

за 
рецептом 

 UA/17373/01/01 



  47  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

відповідності Європейській 
фармакопеї у затвердженому 
досьє, або виробника нової 
допоміжної речовини (якщо 

зазначено у досьє) Зміна назви 
фірми виробника АФІ 

Декскетопрофену трометамол з 
Saurav Chemicals Limited, India на 
SCL Lifesciences Limited, India, без 

зміни місця виробництва. 
Затверджено: Saurav Chemicals 

Limited, India. Запропоновано: SCL 
Lifesciences Limited, India 

62.  ДИГОКСИН digoxin дигоксин C01A
A05 

таблетки по 0,25 
мг, по 20 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону  

Публічне 
акціонерн

е 
товариств

о 
"Науково-
виробнич
ий центр 
"Борщагів

ський 
хіміко-

фармацев
тичний 
завод" 

Україна Публічне 
акціонерне 
товариство 
"Науково-

виробничий 
центр 

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) подання нового 
сертифікату відповідності No. CEP 
2010-298-Rev 02 для АФІ дигоксин 

від нового виробника «Deccan 
Nutraceuticals Private Limited», 
Індія. Супутня зміна - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (доповнення 
специфікації новим показником 
якості та відповідним методом 
випробування), як наслідок – 

за 
рецептом 

 UA/7365/01/01 



  48  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

послідовна зміна в специфікації 
для контролю АФІ: розділ 

«Залишкові розчинники: етанол, 
метанол» доповнено вимогами 
даного виробника (етанол не 

більше 0,5 % (5000 ppm та 
метанол не більше 0,3 % (3000 

ppm). Зміни І типу - Зміни з якості. 
АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 

методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування 
(включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту)  
додавання методики контролю 

для показника якості «Залишкові 
розчинники: етанол, метанол» (ГХ) 
для нового виробника АФІ фірми 

«Deccan Nutraceuticals Private 
Limited», Індія.  

63.  ДИПРОСПАН
® 

betametha
sone 

бетамета
зону 
дипропіон
ат та 
бетамета
зону 
натрію 
фосфат  

H02A
B01 

суспензія для 
ін'єкцій; по 1 мл в 
ампулі; по 5 
ампул в 
картонній 
коробці; по 1 мл в 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
шприцу в 
комплекті з 1 або 
2 стерильними 
голками в 
пластиковому 
контейнері в 
картонній коробці  

Органон 
Сентрал 
Іст ГмбХ 

Швейца
рія 

Для ампул: 
Виробник in 

bulk, 
первинне 

пакування: 
СЕНЕКСІ 

HSC, 
Францiя; 

Виробник за 
повним 
циклом: 
Органон 
Хейст бв, 
Бельгія; 

Для 
попередньо 
наповнених 

шприців: 
Виробник за 

повним 
циклом: 

СЕНЕКСІ 
HSC, 

Францiя; 
Виробник за 

Францiя
/ 

Бельгія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 

готового лікарського засобу 
(незначна зміна у процесі 

виробництва) незначні зміни в 
процесі виготовлення стерильної 
активної речовини (бетаметазон 

дипропіонат), а саме зміна 
температури кристалізації 

(осадження) з 200C до 110C під час 
процесу стерилізації бетаметазону 

дипропіонату на затвердженій 
дільниці стерилізації Organon Heist 

bv., Бельгія, при використанні 
нестерильного бетаметазону 

дипропіонату, що надходить від 
Curia Spain S.A.U, Spain.  

за 
рецептом 

 UA/9168/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

повним 
циклом: 
Органон 
Хейст бв, 
Бельгія 

64.  ДИФЕРЕЛІН
® 

triptorelin трипторел
іну ацетат 

L02AE
04 

порошок по 0,1 мг 
та розчинник для 
розчину для 
ін'єкцій; по 7 
флаконів з 
порошком та 7 
ампул з 1 мл 
розчинника 
(розчин натрію 
хлориду 0,9 %) у 
картонній коробці  

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя Порошок - 
Виробництво, 
тестування, 
пакування, 

випуск серії: 
ІПСЕН 
ФАРМА 
БІОТЕК, 
Франція;  

Розчинник - 
Виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль 
якості: 

СЕНЕКСІ, 
Франція; 

Розчинник - 
Вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

ІПСЕН 
ФАРМА 
БІОТЕК, 
Франція 

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 
"Особливості застосування" та 
"Побічні реакції". Введення змін 

протягом 6 місяців після 
затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/0695/02/01 

65.  ДИФЕРЕЛІН
® 

triptorelin трипторел
іну 
памоат 

L02AE
04 

порошок по 11,25 
мг та розчинник 
для суспензії для 
ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення; 1 
флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником по 2 
мл (маніт (Е 421), 
вода для ін'єкцій) 
в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та 
трьома голками 
(у блістерній 
упаковці) у 

ІПСЕН 
ФАРМА 

Францiя Порошок 
Виробництво 
та пакування: 

ІПСЕН 
ФАРМА 
БІОТЕК, 
Франція; 
Гамма-

випромінюван
ня: ІПСЕН 

ФАРМА 
БІОТЕК, 

Франція; або 
СТЕРІДЖЕНІ

КС ІТАЛІЯ 
С.П.А., Італiя; 

або 
СТЕРІДЖЕНІ
КС БЕЛЬГІЯ 

Франція
/ Італiя 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 
"Особливості застосування" та 
"Побічні реакції". Введення змін 

протягом 6 місяців після 
затвердження. Зміни II типу - 

Зміни щодо безпеки/ефективності 
та фармаконагляду. Зміни у 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/9454/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картонній коробці СА 
(ФЛЕРУС), 

Бельгія;  
Вторинне 

пакування, 
контроль 
якості та 
випуск 

лікарського 
засобу: 
ІПСЕН 
ФАРМА 
БІОТЕК, 
Франція;  

Розчинник 
Виробництво, 

первинне 
пакування та 

контроль 
якості: 

СЕНЕКСІ, 
Франція;  
Вторинне 

пакування та 
випуск серії: 

ІПСЕН 
ФАРМА 
БІОТЕК, 
Франція 

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 розділу 
"Особливості застосування". 

Введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 

66.  ДИФЛЮЗОЛ
® 

fluconazol
e 

флуконаз
ол 

J02AC
01 

розчин для 
інфузій, 2 мг/мл; 
по 100 мл у 
пляшці скляній; 
по 1 пляшці в 
пачці 

ПАТ 
"Галичфа

рм" 

Україна ПАТ 
"Галичфарм"  

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 
власника мастер-файла на АФІ, 

або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено 
у досьє на лікарський засіб) за 

відсутності сертифіката 
відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому 
досьє, або виробника нової 
допоміжної речовини (якщо 

зазначено у досьє) Зміна назви 
виробника АФІ з Glenmark Life 

За 
рецептом 

 UA/11674/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Sciences Limited, India на Alivus 
Life Sciences Limited, india. 
Виробнича дільниця та усі 

виробничі операції залишаються 
незмінними 

67.  ДІАНЕ-35 cyproteron
e and 
estrogen 

етинілест
радіол,  
ципротер
ону 
ацетат 

G03H
B01 

таблетки вкриті 
оболонкою по 21 
таблетці у 
блістері з 
календарною 
шкалою; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Байєр АГ Німеччи
на 

первинна, 
вторинна 
упаковка, 
дозвіл на 

випуск серії:  
Байєр АГ, 
Німеччина 

повний цикл 
виробництва:  

Байєр 
Ваймар ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Німеччина  

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) Зміни 
внесено у текст маркування 

первинної (п. 6) та вторинної (п. 3, 
17) упаковки лікарського засобу. 

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/7893/01/01 

68.  ДІАФОРМІН® metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид 

A10B
A02 

таблетки по 850 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - оновлення 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2000-059-Rev 13 (затверджено: 
R1-CEP 2000-059-Rev 12) для 
діючої речовини метформіну 

гідрохлорид від вже 
затвердженого виробника Harman 

Finochem Limited, Індія. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

За 
рецептом 

 UA/2508/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави 

ЄС (інші зміни) приведення 
методів контролю від виробника 

ГЛЗ для діючої речовини 
метформіну гідрохлорид 

виробництва Harman Finochem 
Limited, Індія та Shouguang Fukang 
Pharmaceutical Co., Ltd, Китау за 

показниками «Домішка F», 
«Супровідні домішки» у 

відповідність до вимог монографії 
ЄФ. Зміни І типу - Зміни з якості. 

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

внесення змін в 
специфікацію/методи контролю 

для діючої речовини метформіну 
гідрохлорид за показниками : 
«Ідентифікація», «Прозорість 

розчину», «Кольоровість розчину», 
«Домішка F», «Супровідні 

домішки», «Втрата в масі при 
висушуванні», «Сульфатна зола», 

«Залишкові кількості органічних 
розчинників», «Кількісне 

визначення», «Розмір часток» – 
додано посилання на ЄФ*. Зміни І 

типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) вилучено 

посилання на стандартні зразки в 
методах контролю для діючої 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

речовини метформіну гідрохлорид 
для показників «Ідентифікація» та 

«Домішка F». Інформація щодо 
якості стандартних зразків, що 

використовуються при 
випробуванні наведена в розділі 

3.2.S.5 Стандартні зразки або 
препарати реєстраційного досьє 

69.  ДІАФОРМІН® metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид 

A10B
A02 

таблетки по 500 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 або 
6 блістерів у 
пачці 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - оновлення 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2000-059-Rev 13 (затверджено: 
R1-CEP 2000-059-Rev 12) для 
діючої речовини метформіну 

гідрохлорид від вже 
затвердженого виробника Harman 

Finochem Limited, Індія. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави 

ЄС (інші зміни) приведення 
методів контролю від виробника 

ГЛЗ для діючої речовини 
метформіну гідрохлорид 

За 
рецептом 

 UA/2508/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

виробництва Harman Finochem 
Limited, Індія та Shouguang Fukang 
Pharmaceutical Co., Ltd, Китау за 

показниками «Домішка F», 
«Супровідні домішки» у 

відповідність до вимог монографії 
ЄФ. Зміни І типу - Зміни з якості. 

АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

внесення змін в 
специфікацію/методи контролю 

для діючої речовини метформіну 
гідрохлорид за показниками : 
«Ідентифікація», «Прозорість 

розчину», «Кольоровість розчину», 
«Домішка F», «Супровідні 

домішки», «Втрата в масі при 
висушуванні», «Сульфатна зола», 

«Залишкові кількості органічних 
розчинників», «Кількісне 

визначення», «Розмір часток» – 
додано посилання на ЄФ*. Зміни І 

типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) вилучено 

посилання на стандартні зразки в 
методах контролю для діючої 

речовини метформіну гідрохлорид 
для показників «Ідентифікація» та 

«Домішка F». Інформація щодо 
якості стандартних зразків, що 

використовуються при 
випробуванні наведена в розділі 

3.2.S.5 Стандартні зразки або 
препарати реєстраційного досьє 

70.  ДІАФОРМІН® 
SR 

metformin метформі
ну 

A10B
A02 

таблетки 
пролонгованої дії 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

за 
рецептом 

 UA/18679/01/01 



  55  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

гідрохлор
ид 

по 1000 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
6 блістерів у 
пачці з картону 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - оновлення 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2000-059-Rev 13 (затверджено: 
R1-CEP 2000-059-Rev 12) для 
діючої речовини метформіну 

гідрохлорид від вже 
затвердженого виробника Harman 

Finochem Limited, Індія. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави 

ЄС (інші зміни) приведення 
методів контролю для діючої 

речовини метформіну гідрохлорид 
( виробника ГЛЗ) виробництва 

Harman Finochem Limited, Індія та 
Shouguang Fukang Pharmaceutical 

Co., Ltd, Китау за показниками 
«Домішка F», «Супровідні 

домішки» у відповідність до вимог 
монографії ЄФ. Зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 



  56  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у 
затверджених методах 

випробування) вилучено 
посилання на стандартні зразки в 

методах контролю для діючої 
речовини метформіну гідрохлорид 

для показника «Ідентифікація». 
Інформація щодо якості 
стандартних зразків, що 
використовуються при 

випробуванні наведена в розділі 
3.2.S.5 Стандартні зразки або 

препарати реєстраційного досьє. 

71.  ДІАФОРМІН® 
SR 

metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид 

A10B
A02 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 500 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
6 блістерів у 
пачці з картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - оновлення 

сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2000-059-Rev 13 (затверджено: 
R1-CEP 2000-059-Rev 12) для 
діючої речовини метформіну 

гідрохлорид від вже 
затвердженого виробника Harman 

Finochem Limited, Індія. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 

за 
рецептом 

 UA/18679/01/02 



  57  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

монографії ДФУ або Європейської 
фармакопеї, або іншої 

національної фармакопеї держави 
ЄС (інші зміни) приведення 

методів контролю для діючої 
речовини метформіну гідрохлорид 

( виробника ГЛЗ) виробництва 
Harman Finochem Limited, Індія та 
Shouguang Fukang Pharmaceutical 

Co., Ltd, Китау за показниками 
«Домішка F», «Супровідні 

домішки» у відповідність до вимог 
монографії ЄФ. Зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) вилучено 

посилання на стандартні зразки в 
методах контролю для діючої 

речовини метформіну гідрохлорид 
для показника «Ідентифікація». 

Інформація щодо якості 
стандартних зразків, що 
використовуються при 

випробуванні наведена в розділі 
3.2.S.5 Стандартні зразки або 

препарати реєстраційного досьє. 

72.  ДІАФОРМІН® 
SR 

metformin метформі
ну 
гідрохлор
ид 

A10B
A02 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 750 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
6 блістерів у 
пачці з картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

за 
рецептом 

 UA/18679/01/03 



  58  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармакопеї) - Оновлений 
сертифікат від уже затвердженого 

виробника - оновлення 
сертифікату відповідності 

Європейській фармакопеї № CEP 
2000-059-Rev 13 (затверджено: 
R1-CEP 2000-059-Rev 12) для 
діючої речовини метформіну 

гідрохлорид від вже 
затвердженого виробника Harman 

Finochem Limited, Індія. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави 

ЄС (інші зміни) приведення 
методів контролю для діючої 

речовини метформіну гідрохлорид 
( виробника ГЛЗ) виробництва 

Harman Finochem Limited, Індія та 
Shouguang Fukang Pharmaceutical 

Co., Ltd, Китау за показниками 
«Домішка F», «Супровідні 

домішки» у відповідність до вимог 
монографії ЄФ. Зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування 

АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) вилучено 

посилання на стандартні зразки в 
методах контролю для діючої 

речовини метформіну гідрохлорид 
для показника «Ідентифікація». 

Інформація щодо якості 
стандартних зразків, що 
використовуються при 

випробуванні наведена в розділі 
3.2.S.5 Стандартні зразки або 

препарати реєстраційного досьє. 



  59  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

73.  ДОЛГІТ® 
ГЕЛЬ 

ibuprofen ібупрофе
н 

M02A
A13 

гель, 50 мг/г; по 
20 г або по 50 г, 
або по 100 г, або 
по 150 г в тубі; по 
1 тубі в картонній 
коробці 

Долоргіт 
ГмбХ і Ко. 

КГ 

Німеччи
на 

виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 

серії, випуск 
серії: 

Долоргіт 
ГмбХ і Ко. КГ, 

Німеччина; 
виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 
Др. Тайсс 

Натурварен 
ГмбХ, 

Німеччина; 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
серії: Др. 

Тайсс 
Натурварен 

Гмбх, 
Німеччина; 

контроль серії 
(фізичний/хімі

чний): 
ГБА Фарма 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії 
(мікробіологіч

ні 
випробування

): БАВ 
ІНСТИТУТ 
гігієни та 

забезпечення 
якості ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії 
(мікробіологіч

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 
засобу (інші зміни) зазначення 

приладу, який використовується 
при визначенні густини в 

посиланні на Європейську 
фармакопею 2.2.5 в специфікації 

ГЛЗ на випуск та термін 
придатності та методах контролю 
за показником «Густина». Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу (інші 
зміни) уточнення вимог в 

специфікації ГЛЗ на випуск за 
показником «Кількість 

наповнення» та доповнення 
методів контролю методикою 

визначення кількості наповнення 

без 
рецепта 

 UA/4117/02/01 



  60  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ні 
випробування

): 
МікроБіологі 

Кремер ГмбХ, 
Німеччина 

74.  ДУАК clindamyci
n, 
combinatio
ns 

бензоїлу 
пероксид 
безводни
й (у 
вигляді 
бензоїлу 
пероксиду 
водного), 
кліндаміц
ин (у 
вигляді 
кліндаміц
ину 
фосфату) 

D10A
F51 

Гель, по 15 г, або 
по 25 г, або по 30 
г гелю в тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

Глаксо 
Оперейшнс 
ЮК Лімітед 

Велика 
Британі

я 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Вилучення 
виробничої дільниці (включаючи 

дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського 
засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) 
або постачальника вихідного 

матеріалу, реагенту або 
допоміжної речовини (якщо 

зазначено у досьє) Вилучення 
виробника вихідного матеріалу 
лінкоміцину гідрохлориду Livzon 
Group (Ningxia) Pharmaceuticals 

Co. Ltd., Китай, що 
використовується для 

виробництва діючої речовини 
кліндаміцину фосфату. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейській Фармакопеї № CEP 
2013-178-Rev 02 (затверджено: 

R1-2013-178-Rev 01) 

без 
рецепта 

 UA/8202/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

затвердженого виробника діючої 
речовини кліндаміцину фосфату 

Zhejiang Hisoar Chuannan 
Pharmaceutical Co., Ltd., Китай. 

75.  ДУСТЕРА 
КОМБО® 

Tamsulosi
n and 
dutasterid
e 

дутастери
д, 
тамсулоз
ину 
гідрохлор
ид 

G04C
A52 

капсули тверді по 
0,5 мг/0,4 мг; по 7 
капсул твердих 
або 30 капсул 
твердих, або 90 
капсул твердих у 
флаконі з 
поліетилену 
високої щільності 
з 
поліпропіленово
ю кришкою, з 
системою захисту 
від відкриття 
дітьми та 
силікагелем 
осушувачем; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

АТ 
«Олфа» 

 

Латвiя виробництво 
проміжного 
продукту 

(м'які капсули 
Дутастерид 

0,5 мг) і 
готової 

лікарської 
форми, 

первинне та 
вторинне 

пакування; 
контроль та 
випуск серії:  

ЛАБОРАТОРІ
ОС ЛЕОН 

ФАРМА, С.А., 
Іспанія  

 
виробництво 
проміжного 
продукту 
(пелети 

тамсулозину 
гідрохлориду)

: 
Зентіва С.А., 

Румунiя 
 

первинне та 
вторинне 
пакування 

готової 
лікарської 

форми: 
Лабораторіос 
Ліконза С.А., 

Іспанiя 
 

вторинне 
пакування 

готової 
лікарської 

форми: 
Манантіал 

Іспанія/ 
Румунiя/ 

Індія  

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміна(и) у 
короткій характеристиці 

лікарського засобу, тексті 
маркування або інструкції для 
медичного застосування для 

лікарського засобу, ліцензованого 
у ЄС за процедурою взаємного 
визнання (лікарський засіб не 

входить до сфери дії процедури 
взаємного визнання, але зміна 

вноситься як результат процедури 
і від власника торгової ліцензії не 

вимагається надання жодних 
нових додаткових даних). Зміни 

внесено в Інструкцію для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділу 
«Особливості застосування» 

відповідно до інформації щодо 
безпеки застосування діючої 

речовини – дутастерид. Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Зміна 

назви лікарського засобу. 
Затверджено: Дустера Комбо 

Запропоновано: Дустера Комбо®  

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/20487/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Інтегра, 
С.Л.У., Іспанiя 

 
вторинне 
пакування 

готової 
лікарської 

форми: 
Атдіс Фарма, 
С.Л., Іспанiя 

 
альтернативн
е місце для 
тестування: 
Чемо Індія 

Формулейшнс 
Приват 

Лімітед, Індія 
 

альтернативн
е місце для 
серійного 
контролю: 

хімічний/фізи
чний 

контроль: 
НЕТФАРМАЛ

АБ 
КОНСАЛТИН
Г СЕРВІСЕС, 

Іспанiя 
 

місце для 
кінцевого 
контролю 

серії: 
мікробіологічн
ий контроль: 
ЛАБОРАТОРІ

О 
ЕЧЕВАРНЕ, 
С.А., Іспанiя 

 
альтернативн
е місце для 
серійного 
контролю: 

хімічний/фізи
чний 



  63  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контроль: 
Фундаціон 
Техналія 
Ресоч & 

Іновейшн, 
Іспанiя 

76.  ЕВКАСПРЕЙ 
ТУРБО 

xylometaz
oline 

ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид 

R01A
A07 

спрей назальний, 
дозований 1,0 
мг/мл, по 8 мл 
або 10 мл, або 12 
мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
насосом з 
розпилювачем у 
пачці з картону 

СПЕРКО 
ІНТЕРНЕ

ШНЛ 
ЛІМІТЕД 

 

Кіпр Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль 
якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміна заявника ЛЗ 

(МІБП) (власника реєстраційного 
посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 № 460): 
Затверджено: Суспільне 

українсько-іспанське підприємство 
"Сперко Україна", Україна. 
Запропоновано: СПЕРКО 

ІНТЕРНЕШНЛ ЛІМІТЕД, Кіпр. 
Зміни внесено у текст маркування 
упаковки лікарського засобу щодо 

зміни заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. 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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Скрипка Артур 
Сергійович. Пропонована 

редакція: Майстер Марина 
Геннадіївна. Зміна контактних 
даних уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

без 
рецепта 

 UA/18958/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляд. Зміна 
місцезнаходження мастер-файла 
системи фармаконагляду та його 
номера. Зміна місця здійснення 

основної діяльності з 
фармаконагляду. 

77.  ЕМЛА - лідокаїн, 
прилокаїн 

N01B
B20 

крем по 5 г у тубі; 
по 5 туб разом з 
12 оклюзійними 
наклейками у 
картонній 
коробці; по 30 г у 
тубі; по 1 тубі у 
картонній коробці 

Аспен 
Фарма 

Трейдінг 
Лімітед 

 

Ірландiя Виробництво, 
випробування 

контролю 
якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування та 
випуск серій: 

Мерібель 
Фарма 

Карлскога АБ, 
Швеція;  

 
Виробництво, 
випробування 

контролю 
якості, 

первинне та 
вторинне 

пакування та 
випуск серій:  
Аспен Бад-
Ольдесло 

ГмбХ, 
Німеччина 

 

Швеція/ 
Німеччи

на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій) зміна назви та 

адреси виробника, 
відповідального за виробництво, 
випробування контролю якості, 

первинне та вторинне пакування 
та випуск серій, без зміни місця 
виробництва. Зміни внесено в 

інструкцію для медичного 
застосування лікарського засобу у 

розділи "Виробник", 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" з відповідними змінами 
в тексті маркування упаковок. 
Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження  

без 
рецепта 

підляг
ає 

UA/4596/01/01 

78.  ЕТОКСИСКЛ
ЕРОЛ 0,5% 

polidocano
l 

лауромак
рогол 

C05B
B02 

розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/2 
мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній коробці 

Кеміче 
Фабрік 

Креуссле
р & Ко. 
ГмбХ 

Німеччи
на 

Кеміче Фабрік 
Креусслер & 

Ко. ГмбХ 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника, 

такого як запах та смак, або 
ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) вилучення 
тесту «Кислота мурашина» зі 

специфікації для терміну 
придатності та методів контролю 

готового лікарського засобу, з 

за 
рецептом 

 UA/13387/01/01 



  65  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

метою гармонізації специфікації та 
методів контролю в країнах, де 
лікарський засіб зареєстровано. 

Рівень кислоти мурашиної в 
активній речовині дуже низький та 

згідно з монографією 
Європейської фармакопеї для 
лауромакроголу 400, контроль 
кислоти мурашиної в активній 

речовині не передбачений, тому 
відсутня необхідність її контролю в 

готовому лікарському засобі. 
Фактичні рівні кислоти мурашиної 

в лікарському засобі ніколи не 
перевищували встановлених 
лімітів. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника, 

такого як запах та смак, або 
ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) вилучення 
тесту «Кислота оцтова» зі 
специфікації для терміну 

придатності та методів контролю 
готового лікарського з метою 
гармонізації специфікації та 

методів контролю в країнах, де 
лікарський засіб зареєстровано. 

Рівень кислоти оцтової в активній 
речовині дуже низький та згідно з 

монографією Європейської 
фармакопеї для лауромакроголу 
400, контроль кислоти оцтової в 

активній речовині не 
передбачений, тому відсутня 

необхідність її контролю в 
готовому лікарському засобі. 

Фактичні рівні кислоти оцтової в 
лікарському засобі ніколи не 
перевищували встановлених 

лімітів. З огляду на 
вищевикладене, тест «Кислота 

оцтова» вважається незначним та 
вилучається зі специфікації та 



  66  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

методів контролю готового 
лікарського засобу.  

79.  ЕТОКСИСКЛ
ЕРОЛ 1% 

polidocano
l 

лауромак
рогол 

C05B
B02 

розчин для 
ін'єкцій, 20 мг/2 
мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній коробці 

Кеміче 
Фабрік 

Креуссле
р & Ко. 
ГмбХ 

Німеччи
на 

Кеміче Фабрік 
Креусслер & 

Ко. ГмбХ 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника, 

такого як запах та смак, або 
ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) вилучення 
тесту «Кислота мурашина» зі 

специфікації для терміну 
придатності та методів контролю 

готового лікарського засобу, з 
метою гармонізації специфікації та 

методів контролю в країнах, де 
лікарський засіб зареєстровано. 

Рівень кислоти мурашиної в 
активній речовині дуже низький та 

згідно з монографією 
Європейської фармакопеї для 
лауромакроголу 400, контроль 
кислоти мурашиної в активній 

речовині не передбачений, тому 
відсутня необхідність її контролю в 

готовому лікарському засобі. 
Фактичні рівні кислоти мурашиної 

в лікарському засобі ніколи не 
перевищували встановлених 
лімітів. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника, 

такого як запах та смак, або 
ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) вилучення 
тесту «Кислота оцтова» зі 
специфікації для терміну 

придатності та методів контролю 
готового лікарського з метою 
гармонізації специфікації та 

за 
рецептом 

 UA/13387/01/02 



  67  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

методів контролю в країнах, де 
лікарський засіб зареєстровано. 

Рівень кислоти оцтової в активній 
речовині дуже низький та згідно з 

монографією Європейської 
фармакопеї для лауромакроголу 
400, контроль кислоти оцтової в 

активній речовині не 
передбачений, тому відсутня 

необхідність її контролю в 
готовому лікарському засобі. 

Фактичні рівні кислоти оцтової в 
лікарському засобі ніколи не 
перевищували встановлених 

лімітів. З огляду на 
вищевикладене, тест «Кислота 

оцтова» вважається незначним та 
вилучається зі специфікації та 

методів контролю готового 
лікарського засобу.  

80.  ЕТОКСИСКЛ
ЕРОЛ 3% 

polidocano
l 

лауромак
рогол 

C05B
B02 

розчин для 
ін'єкцій, 60 мг/2 
мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у 
пластиковій 
контурній 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній коробці 

Кеміче 
Фабрік 

Креуссле
р & Ко. 
ГмбХ 

Німеччи
на 

Кеміче Фабрік 
Креусслер & 

Ко. ГмбХ 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника, 

такого як запах та смак, або 
ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) вилучення 
тесту «Кислота мурашина» зі 

специфікації для терміну 
придатності та методів контролю 

готового лікарського засобу, з 
метою гармонізації специфікації та 

методів контролю в країнах, де 
лікарський засіб зареєстровано. 

Рівень кислоти мурашиної в 
активній речовині дуже низький та 

згідно з монографією 
Європейської фармакопеї для 
лауромакроголу 400, контроль 
кислоти мурашиної в активній 

речовині не передбачений, тому 
відсутня необхідність її контролю в 

готовому лікарському засобі. 
Фактичні рівні кислоти мурашиної 

за 
рецептом 

 UA/13387/01/03 



  68  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

в лікарському засобі ніколи не 
перевищували встановлених 
лімітів. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 
специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(вилучення незначного показника 
(наприклад застарілого показника, 

такого як запах та смак, або 
ідентифікація барвників чи 

смакових добавок)) вилучення 
тесту «Кислота оцтова» зі 
специфікації для терміну 

придатності та методів контролю 
готового лікарського з метою 
гармонізації специфікації та 

методів контролю в країнах, де 
лікарський засіб зареєстровано. 

Рівень кислоти оцтової в активній 
речовині дуже низький та згідно з 

монографією Європейської 
фармакопеї для лауромакроголу 
400, контроль кислоти оцтової в 

активній речовині не 
передбачений, тому відсутня 

необхідність її контролю в 
готовому лікарському засобі. 

Фактичні рівні кислоти оцтової в 
лікарському засобі ніколи не 
перевищували встановлених 

лімітів. З огляду на 
вищевикладене, тест «Кислота 

оцтова» вважається незначним та 
вилучається зі специфікації та 

методів контролю готового 
лікарського засобу.  

81.  ЕФМЕРИН ceftriaxon
e 

цефтриак
сон 
натрію 

J01DD
04 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій по 1 г, 1 
флакон з 
порошком в 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британi

я 

Ананта 
Медікеар 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) незначна зміна в 
методах контролю за показником 
«Кількісне визначення», а саме 

за 
рецептом 

 UA/16125/01/01 



  69  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

розписано приготування розчину 
лимонної кислоти, видалено зайве 

речення в приготуванні розчину 
для перевірки хроматографічної 

системи щодо подальшого 
розведення розчину; для 

дозування по 1 г виправлено 
помилку в назві реактиву 

«тетрагептиламонію бромід» 
(було: тетрагеплиламонію бромід) 

82.  ЕФМЕРИН ceftriaxon
e 

цефтриак
сон 
натрію 

J01DD
04 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій по 2 г, 1 
флакон з 
порошком в 
коробці 

Ананта 
Медікеар 

Лтд. 

Велика 
Британi

я 

Ананта 
Медікеар 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) незначна зміна в 
методах контролю за показником 
«Кількісне визначення», а саме 

розписано приготування розчину 
лимонної кислоти, видалено зайве 

речення в приготуванні розчину 
для перевірки хроматографічної 

системи щодо подальшого 
розведення розчину 

за 
рецептом 

 UA/16125/01/02 

83.  ЖАНІН® Dienogest 
and 
ethinylestr
adiol 

етинілест
радіол та 
дієногест 

G03A
A16 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці у 
блістері з 
календарною 
шкалою; по 1 
блістеру в 
картонній пачці 

Байєр АГ  
 

Німеччи
на 

повний цикл 
виробництва:  

Байєр 
Ваймар ГмбХ 

і Ко. КГ, 
Нiмеччина;  

 
первинна та 

вторинна 
упаковка:  
Байєр АГ, 
Німеччина  

 

Нiмеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів:Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій). Зміна написання 

англійською мовою адреси місця 
провадження діяльності виробника 
готового лікарського засобу Байєр 

АГ, Німеччина, без зміни місця 
виробництва 

за 
рецептом 

 UA/5169/01/01 

84.  ЗИРОМИН azithromyc
in 

азитроміц
ину 
дигідрат 

J01FA
10 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг, по 3 
таблетки у 

ТОВ 
«УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н» 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Технічна помилка 

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 
№ 460). Виправлено технічну 
помилку в тексті маркування 

за 
рецептом 

 UA/12748/01/01 



  70  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

вторинної упаковки лікарського 
засобу у пункті 7. "Інші особливі 

застереження", а саме узгоджено 
інформацію затверджену наказом 

МОЗ від 22.01.2026 р. № 84. 
Затверджено: 7. ІНШІ ОСОБЛИВІ 

ЗАСТЕРЕЖЕННЯ. Перед 
застосуванням лікарського засобу 
слід уважно причитати інструкцію 

для медичного застосування. 
Запропоновано: 7. ІНШІ 

ОСОБЛИВІ ЗАСТЕРЕЖЕННЯ. 
Перед застосуванням лікарського 

засобу слід уважно прочитати 
інструкцію для медичного 
застосування. Зазначене 
виправлення відповідає 

матеріалам реєстраційного досьє. 

85.  ЗОНІК pregabalin прегабалі
н 

- капсули тверді по 
150 мг, in bulk: № 
5292 (14х378): по 
14 капсул у 
блістері; по 378 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 
особи. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження 

-  UA/21114/01/01 

86.  ЗОНІК pregabalin прегабалі
н 

N03A
X16 

капсули тверді по 
150 мг, по 14 
капсул у блістері; 
по 1 або по 2, або 
по 4, або по 6 
блістерів у 
картонній 
упаковці  

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 
особи. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

 UA/16350/01/01 

87.  ІНЛІТА axitinib акситиніб L01XE
17 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 
Корпорей

шн 

США виробництво, 
вторинне та 

первинне 
пакування, 
тестування 
при випуску 

серії, 
тестування 

при 

Німеччи
на/ 

Чехія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у 
затверджених методах 

за 
рецептом 

 UA/14080/01/01 



  71  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

дослідженні 
стабільності, 
випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина; 
тестування 

при 
дослідженні 
стабільності: 

Квінта-
Аналітика 

с.р.о., Чехія 

випробування)  
Оновлення методу випробування 
розміру часток активної речовини 
(ТМ 0752А), у зв'язку додавання 

оновленої моделі наявного 
аналізатора розміру часток - 

лазерної дифракційної системи 
"Malvern Mastersizer (MS) 3000 or 

equivalent". 

88.  ІНЛІТА axitinib акситиніб L01XE
17 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг, по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 
Корпорей

шн 

США виробництво, 
вторинне та 

первинне 
пакування, 
тестування 
при випуску 

серії, 
тестування 

при 
дослідженні 
стабільності, 
випуск серії: 

Пфайзер 
Менюфекчур
инг Дойчленд 

ГмбХ, 
Німеччина; 
тестування 

при 
дослідженні 
стабільності: 

Квінта-
Аналітика 

с.р.о., Чехія 

Німеччи
на/ 

Чехія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у 
затверджених методах 

випробування)  
Оновлення методу випробування 
розміру часток активної речовини 
(ТМ 0752А), у зв'язку додавання 

оновленої моделі наявного 
аналізатора розміру часток - 

лазерної дифракційної системи 
"Malvern Mastersizer (MS) 3000 or 

equivalent". 

за 
рецептом 

 UA/14080/01/02 

89.  ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B 

дифтерій
ний 
анатоксин
 (D)1; 

правцеви
й 
анатоксин
 (T)1; 

Bordetella 
pertussis к

J07CA
09 

суспензія (DTPa-
HBV-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл 
(1 доза) та 
ліофілізат (Hib); 1 
попередньо 
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл 
(1 доза)) у 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Випуск серій 

готового 
продукту. 

Проведення 
контролю 

якості DTPa-

Бельгія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ)  
Незначні зміни в процесі 

виробництва діючої речовини 
правцевий анатоксин (Tetanus 

Toxoid (TT)), а саме — 

за 
рецептом 

 UA/16235/01/01 



  72  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В, 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHIL
US 
INFLUENZAE 
ТИПУ B 

ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий анаток
син (PT)1; 

нитчастий 
гемаглют
инін (FHA)
1; 

пертактин
 (PRN)1; 

р-ДНК 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В (HBsAg)
2,3; 

інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту: 

тип 1 
(штам 
Mahoney)4

; 

тип 2 
(штам ME
F-1)4; 

тип 3 
(штам Sa
ukett)4; 

полісахар
ид Haemo
philus 
influenzae 
типу b 
(полірибо
зилрибіто
л 
фосфат, 
PRP)3 
кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як 

комплекті з 
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються 
перед 
використанням; 
дві голки, шприц 
та флакон 
герметично 
запаковані у 
пластиковий 
контейнер; по 1 
або по 10 
пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці 
з маркуванням 
українською 
мовою; 1 
попередньо 
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл 
(1 доза)) у 
комплекті з 
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються 
перед 
використанням; 
дві голки, шприц 
та флакон 
герметично 
запаковані у 
пластиковий 
контейнер; по 1 
або по 10 
пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці 
з маркуванням 
англійською 
мовою зі 
стикером 
українською 

HBV-IPV 
компоненту); 
ГлаксоСмітКл

яйн 
Біолоджікалз, 

Франція 
(Формування, 
наповнення в 

шприці, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
HBV-IPV 

компоненту. 
Формування, 
наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 
якості Hib 

компоненту. 
Маркування 
та пакування 

готового 
продукту);  

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Формування, 
наповнення в 

шприці, 
маркування і 
пакування, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
HBV-IPV 

компоненту. 
Наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 
маркування 

та пакування, 

продовження валідації для 
терміну строку експлуатації 

ультрафільтраційної (UF) касети 
(Pall Omega 50 kDa), що 
застосовується на етапі 

детоксикації, ультрафільтрації та 
діафільтрації анатоксину на 

виробничій дільниці GSK в м. 
Геделле, Угорщина. 

Також внесення редакційних 
правок до розділу 3.2.S.2.5. 

Process Validation - UF lifetime 
completed - crude TT – MARLO 



  73  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

носієм 
протеїну 

1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
 гідроксид
і, 
гідратова
ний (Al(O
H)3)  
2 виробле
ний в 
клітинах 
дріжджів 
(Saccharo
myces 
cerevisiae) 
за 
допомого
ю р-
ДНК  тех
нології 
3адсорбов
аний на 
алюмінію 
фосфат 
(AlPO4) 

4 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero 

 

 

мовою проведення 
контролю 
якості Hib 

компоненту. 
Маркування 
та пакування 

готового 
продукту) 

90.  ІНФАНРИКС 
ГЕКСА 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В, 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus-
hepatitis B 

дифтерій
ний 
анатоксин
 (D)1; 

правцеви
й 
анатоксин
 (T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий анаток
син (PT)1; 

нитчастий 

J07CA
09 

суспензія (DTPa-
HBV-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл 
(1 доза) та 
ліофілізат (Hib); 1 
попередньо 
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл 
(1 доза)) у 
комплекті з 
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Випуск серій 

готового 
продукту. 

Проведення 
контролю 

якості DTPa-
HBV-IPV 

компоненту); 
ГлаксоСмітКл

яйн 
Біолоджікалз, 

Франція 

Бельгія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ)  
Незначні зміни у виробничому 

процесі активної речовини 
дифтерійного анатоксину (DT). 

Заміна касети з Pellicon 2 30kDa 
(кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 

за 
рецептом 

 UA/16235/01/01 



  74  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHIL
US 
INFLUENZAE 
ТИПУ B 

гемаглют
инін (FHA)
1; 

пертактин
 (PRN)1; 

р-ДНК 
поверхне
вий 
антиген 
вірусу 
гепатиту 
В (HBsAg)
2,3; 

інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту: 

тип 1 
(штам 
Mahoney)4

; 

тип 2 
(штам ME
F-1)4; 

тип 3 
(штам Sa
ukett)4; 

полісахар
ид Haemo
philus 
influenzae 
типу b 
(полірибо
зилрибіто
л 
фосфат, 
PRP)3 
кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як 
носієм 
протеїну 

1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
 гідроксид

перед 
використанням; 
дві голки, шприц 
та флакон 
герметично 
запаковані у 
пластиковий 
контейнер; по 1 
або по 10 
пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці 
з маркуванням 
українською 
мовою; 1 
попередньо 
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл 
(1 доза)) у 
комплекті з 
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються 
перед 
використанням; 
дві голки, шприц 
та флакон 
герметично 
запаковані у 
пластиковий 
контейнер; по 1 
або по 10 
пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці 
з маркуванням 
англійською 
мовою зі 
стрикером 
українською 
мовою 

(Формування, 
наповнення в 

шприці, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
HBV-IPV 

компоненту. 
Формування, 
наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 
якості Hib 

компоненту. 
Маркування 
та пакування 

готового 
продукту);  

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Формування, 
наповнення в 

шприці, 
маркування і 
пакування, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
HBV-IPV 

компоненту. 
Наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 
якості Hib 

компоненту. 
Маркування 
та пакування 

анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження). Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (незначна зміна 

у процесі виробництва АФІ) 
Незначні зміни у виробничому 

процесі активної речовини 
правцевого анатоксину (ТT). 

Заміна касети з Pellicon 2 30kDa 
(кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 
анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження) 



  75  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

і, 
гідратова
ний (Al(O
H)3)  
2 виробле
ний в 
клітинах 
дріжджів 
(Saccharo
myces 
cerevisiae) 
за 
допомого
ю р-
ДНК  тех
нології 
3адсорбов
аний на 
алюмінію 
фосфат 
(AlPO4) 

4 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero 

 

 

готового 
продукту) 

91.  ІНФАНРИКС 
ІПВ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКА 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
) ТА 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 

Diphtheria
-pertussis-
poliomyelit
is-tetanus 

дифтерій
ний 
анатоксин
 (D)1; 

правцеви
й 
анатоксин
 (T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий анаток
син (PT)1; 

нитчастий
 гемаглют
инін (FHA)
1; 

пертактин
 (PRN)1; 

інактивов

J07CA
02 

суспензія для 
ін'єкцій; по 0,5 мл 
у попередньо 
заповненому 
одноразовому 
шприці у 
комплекті з 
голкою; по 1 або 
10 попередньо 
заповнених 
одноразових 
шприців у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці 
з маркуванням 
українською 
мовою 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(проведення 

контролю 
якості 

вакцини, 
випуск серій 

готового 
продукту);  

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз, 
Франція 

(формування 
вакцини, 

наповнення 
вакцини в 
шприці, 

маркування 
та пакування 

Бельгія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ) - Незначні зміни 
у виробничому процесі активної 

речовини дифтерійного 
анатоксину (DT). Заміна касети з 
Pellicon 2 30kDa (кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 
анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження). Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (незначна зміна 

у процесі виробництва АФІ) - 

за 
рецептом 

 UA/13939/01/01 



  76  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ані віруси 
поліомієлі
ту: 

тип 1 
(штам Ma
honey)2; 

тип 2 
(штам ME
F-1)2; 

тип 3 
(штам Sa
ukett)2; 
1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді
, 
гідратова
ний 
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero 

готового 
продукту, 

проведення 
контролю 

якості 
вакцини); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(наповнення 

вакцини в 
шприці, 

маркування і 
пакування 
готового 
продукту, 

проведення 
контролю 

якості 
вакцини)  

Незначні зміни у виробничому 
процесі активної речовини 

правцевого анатоксину (ТT). 
Заміна касети з Pellicon 2 30kDa 

(кілодальтон) UF 
(ультрафільтрація), яка наразі 

використовується на касету 
Pellicon 3 30kDa UF у процесі 

очищення (під час 
ультрафільтрації та діафільтрації 

анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження) 

92.  ІНФАНРИКС 
ІПВ ХІБ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHIL
US 
INFLUENZAE 
ТИПУ B 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus 

дифтерій
ний анато
ксин (D)1; 

правцеви
й анатокс
ин (T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий анаток
син (PT)1; 

нитчастий
 гемаглют
инін (FHA)
1; 

пертактин
 (PRN)1; 

інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту: 

тип 1 
(штам Ma
honey)2; 

J07CA
06 

суспензія (DTPa-
IPV) для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) 
та ліофілізат 
(Hib); суспензія 
(DTPa-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл 
(1 доза) у 
попередньо 
наповненому 
одноразовому 
шприці № 1 у 
комплекті з 
двома голками та 
ліофілізат (Hib) у 
флаконі № 1, що 
змішуються 
перед 
використанням: 
по 1 попередньо 
наповненому 
одноразовому 
шприцу у 
комплекті з 
двома голками та 
1 флаконом з 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Випуск серій 

готового 
продукту); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз, 
Франція 

(Формування, 
наповнення в 

шприці, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
IPV 

компонент. 
Формування, 
наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 

Бельгія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ) Незначні зміни в 
процесі виробництва діючої 

речовини правцевий анатоксин 
(Tetanus Toxoid (TT)), а саме — 

продовження валідації для 
терміну строку експлуатації 

ультрафільтраційної (UF) касети 
(Pall Omega 50 kDa), що 
застосовується на етапі 

детоксикації, ультрафільтрації та 
діафільтрації анатоксину на 

виробничій дільниці GSK в м. 
Геделле, Угорщина. Також 

компанія користується можливістю 
внести редакційні правки до 

розділу 3.2.S.2.5. Process 
Validation - UF lifetime completed - 

crude TT – MARLO 

за 
рецептом 

 UA/15832/01/01 



  77  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

тип 2 
(штам ME
F-1)2; 

тип 3 
(штам Sa
ukett)2; 

полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л 
фосфат, 
PRP) 
кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як 
носієм 
протеїну 

1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
гідроксиді
, 
гідратова
ний 
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero 

 

ліофілізатом (Hib) 
у вакуумній 
стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній 
стерильній 
упаковці у 
картонній коробці 

маркування 
та пакування, 
проведення 
контролю 
якості Hib 

компонент. 
Маркування 
та пакування 

готового 
продукту); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Наповнення 

в шприці, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
IPV 

компонент. 
Наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 
якості Hib 

компонент. 
Маркування 
та пакування 

готового 
продукту) 

93.  ІНФАНРИКС 
ІПВ ХІБ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus 

дифтерій
ний анато
ксин (D)1; 

правцеви
й анатокс
ин (T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий анаток

J07CA
06 

суспензія (DTPa-
IPV) для ін’єкцій 
по 0,5 мл (1 доза) 
та ліофілізат 
(Hib); суспензія 
(DTPa-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл 
(1 доза) у 
попередньо 
наповненому 
одноразовому 
шприці № 1 у 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Випуск серій 

готового 
продукту); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз, 
Франція 

(Формування, 

Бельгія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ) Незначні зміни у 
виробничому процесі активної 

речовини дифтерійного 
анатоксину (DT). Заміна касети з 
Pellicon 2 30kDa (кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

за 
рецептом 

 UA/15832/01/01 



  78  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHIL
US 
INFLUENZAE 
ТИПУ B 

син (PT)1; 

нитчастий
 гемаглют
инін (FHA)
1; 

пертактин
 (PRN)1; 

інактивов
ані віруси 
поліомієлі
ту: 

тип 1 
(штам Ma
honey)2; 

тип 2 
(штам ME
F-1)2; 

тип 3 
(штам Sa
ukett)2; 

полісахар
ид Haemo
philus influ
enzae тип
у b 
(полірибо
зилрибіто
л 
фосфат, 
PRP) 
кон'югова
ний з 
правцеви
м 
анатоксин
ом (ТТ) як 
носієм 
протеїну 

1 адсорбо
ваний на 
алюмінію 
гідроксиді
, 
гідратова
ний 
2 розмнож
ені на 
клітинах 
Vero 

комплекті з 
двома голками та 
ліофілізат (Hib) у 
флаконі № 1, що 
змішуються 
перед 
використанням: 
по 1 попередньо 
наповненому 
одноразовому 
шприцу у 
комплекті з 
двома голками та 
1 флаконом з 
ліофілізатом (Hib) 
у вакуумній 
стерильній 
упаковці; по 1 
вакуумній 
стерильній 
упаковці у 
картонній коробці 

наповнення в 
шприці, 

маркування 
та пакування, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
IPV 

компонент. 
Формування, 
наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 
якості Hib 

компонент. 
Маркування 
та пакування 

готового 
продукту); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Наповнення 

в шприці, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 

якості DTPa-
IPV 

компонент. 
Наповнення 

та 
ліофілізація в 

флакони, 
маркування 

та пакування, 
проведення 
контролю 
якості Hib 

компонент. 
Маркування 
та пакування 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 
анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження). Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (незначна зміна 

у процесі виробництва АФІ) 
Незначні зміни у виробничому 

процесі активної речовини 
правцевого анатоксину (ТT). 

Заміна касети з Pellicon 2 30kDa 
(кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 
анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження) 



  79  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

 готового 
продукту) 

94.  ІНФАНРИКС 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯР
НА 
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВА
НА РІДКА 

Pertussis, 
purified 
antigen, 
combinatio
ns with 
toxoids 

дифтерій
ний 
анатоксин 
(D)1; 

правцеви
й 
анатоксин 
(T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий 
анатоксин 
(PT)1; 

філамент
озний 
гемаглют
инін 
(FHA)1; 

пертактин 
(PRN)1 

1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді 

 

J07AJ
52 

суспензія для 
ін’єкцій; суспензія 
для ін’єкцій по 1 
дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
заповненому 
шприці № 1 у 
комплекті з 
однією або двома 
голками; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприці у 
комплекті з 
однією або двома 
голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці 
з маркуванням 
українською 
мовою 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз, 
Франція 

(Формування, 
наповнення в 
попередньо 
наповнені 
шприці, 

маркування 
та пакування, 

контроль 
якості); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Наповнення 
в попередньо 

наповнені 
шприці, 

маркування 
та пакування, 

контроль 
якості); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 

(Контроль 
якості, випуск 

серії) 

Франція
/ 

Бельгія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ)  
Незначні зміни в процесі 

виробництва діючої речовини 
правцевий анатоксин (Tetanus 

Toxoid (TT)), а саме — 
продовження валідації для 
терміну строку експлуатації 

ультрафільтраційної (UF) касети 
(Pall Omega 50 kDa), що 
застосовується на етапі 

детоксикації, ультрафільтрації та 
діафільтрації анатоксину на 

виробничій дільниці GSK в м. 
Геделле, Угорщина. 

Також внесення редакційних 
правок до розділу 3.2.S.2.5. 

Process Validation - UF lifetime 
completed - crude TT – MARLO. 

за 
рецептом 

 UA/15120/01/01 

95.  ІНФАНРИКС 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
АЦЕЛЮЛЯР
НА 
ОЧИЩЕНА 
ІНАКТИВОВА
НА РІДКА 

Pertussis, 
purified 
antigen, 
combinatio
ns with 
toxoids 

дифтерій
ний 
анатоксин 
(D)1; 

правцеви
й 
анатоксин 
(T)1; 

Bordetella 
pertussis к
ашлюкові 
антигени: 

кашлюков
ий 
анатоксин 

J07AJ
52 

суспензія для 
ін’єкцій; суспензія 
для ін’єкцій по 1 
дозі (0,5 мл) у 
попередньо 
заповненому 
шприці № 1 у 
комплекті з 
однією або двома 
голками; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у 
комплекті з 
однією або двома 

ГлаксоСмі
тКляйн 
Експорт 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз, 
Франція 

(Формування, 
наповнення в 
попередньо 
наповнені 
шприці, 

маркування 
та пакування, 

контроль 
якості); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Франція
/ 

Бельгія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ 
(незначна зміна у процесі 

виробництва АФІ) Незначні зміни у 
виробничому процесі активної 

речовини дифтерійного 
анатоксину (DT). Заміна касети з 
Pellicon 2 30kDa (кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 

за 
рецептом 

 UA/15120/01/01 



  80  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

(PT)1; 

філамент
озний 
гемаглют
инін 
(FHA)1; 

пертактин 
(PRN)1 

1адсорбов
аний на 
алюмінію 
гідроксиді 

 

голками у 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнеру в 
картонній коробці 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 
(Наповнення 
в попередньо 

наповнені 
шприці, 

маркування 
та пакування, 

контроль 
якості); 

ГлаксоСмітКл
яйн 

Біолоджікалз 
С.А., Бельгія 

(Контроль 
якості, випуск 

серії) 

анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження). Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. 

Виробництво. Зміни в процесі 
виробництва АФІ (незначна зміна 

у процесі виробництва АФІ) 
Незначні зміни у виробничому 

процесі активної речовини 
правцевого анатоксину (ТT). 

Заміна касети з Pellicon 2 30kDa 
(кілодальтон) UF 

(ультрафільтрація), яка наразі 
використовується на касету 

Pellicon 3 30kDa UF у процесі 
очищення (під час 

ультрафільтрації та діафільтрації 
анатоксину перед першими 
етапами осадження та після 

другого етапу осадження) 

96.  ІРИНОСИНД
АН 

irinotecan іринотека
ну 
гідрохлор
иду 
тригідрат 

L01CE
02 

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 2 мл або 5 мл, 
або 15 мл, або 25 
мл у флаконі; по 
1 флакону в пачці 
картонній 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна Сіндан-
Фарма С.Р.Л. 

Румунія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль допоміжних речовин. 
Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж для 
допоміжної речовини (доповнення 
специфікації новим показником з 

відповідним методом 
випробування)  

доповнення специфікації 
допоміжної речовини 

«Хлористоводнева кислота (HCl)» 
додатковим параметром 

«Бактеріальні ендотоксини», який 
не входить до обов’язкових згідно 
монографії Євр.ф. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Готовий лікарський 
засіб. Контроль допоміжних 
речовин. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих 
меж для допоміжної речовини 

(доповнення специфікації новим 
показником з відповідним методом 

випробування) доповнення 
специфікації допоміжної речовини 

«Натрію гідроксид (NaOH)» 
додатковим параметром 

«Бактеріальні ендотоксини», який 

за 
рецептом 

 UA/6528/01/01 



  81  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

не входить до обов’язкових згідно 
монографії Євр.ф. 

97.  КАПТОПРЕС 
12,5 -
ДАРНИЦЯ 

Captopril 
and 
diuretics 

каптоприл
, 
гідрохлор
отіазид 

C09B
A01 

Таблетки, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця"  

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 
СЕР для АФІ Гідрохлортіазид від 

уже затвердженого виробника 
Changzhou Pharmaceutical Factory, 

China, CEP No. СEP 2006-011 - 
Rev 05 від 13.01.2025 на заміну 

CEP No. R1-CEP 2006-011-Rev 01 
від 16.02.2018 (додавання нового 
виробника для кінцевої речовини, 

що є дочірньою компанією та 
повністю належить поточному 
затвердженому виробнику, при 

цьому шлях синтезу, специфікація, 
а також метод аналізу проміжних 

продуктів та кінцевої речовини 
ідентичні методам затвердженого 

виробника, незначна зміна до 
специфікації води питної та 

специфікації вихідної речовини м-
хлораніліну, зміни до методики 

контролю випробування за 
показником Формальдегід, без 

зміни нормування). Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, 
визначених у специфікаціях на 
АФІ, або вихідний/проміжний 

за 
рецептом 

 UA/8156/01/01 



  82  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) для вхідного 
контролю на діючу речовину 

Гідрохлортіазид внесено незначні 
оновлення, а саме показник 

«Розчинність» перенесено до 
розділу про загальні властивості, 
оскільки він має рекомендаційний 

характер відповідно до вимог 
ДФУ/ЄФ 1.5.1.7 «Властивості». 

Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих 
меж, визначених у специфікаціях 
на АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) незначне 

оновлення в розділах 3.2.S.4.1. та 
3.2.S.4.2. для вхідного контролю 

на діючу речовину Гідрохлортіазид 
за показником "Ідентифікація", а 

саме: залишена перша 
ідентифікація, яка є обов’язковим 
випробуванням даного показника 
відповідно до вимог ДФУ, 2.2.24, 

метод ІЧ та ДФУ/ЄФ 1.5.1.8 
"Ідентифікація".Зміни І типу - 

Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у методах випробування 



  83  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни у 

методах випробування 
(включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту) до 
методики для вхідного контролю 

на діючу речовину Гідрохлортіазид 
за показником "Формальдегід", 

вноситься зміна у зв’язку з 
приведеням у відповідність до 

матеріалів виробника 
(приготування випробовуваного 

розчину відкориговане для 
збільшення величини аналітичного 
сигналу) та внесені правки згідно з 
рекомендаціями ДФУ, нормування 

залишено без змін. 

98.  КАПТОПРЕС-
ДАРНИЦЯ 

Captopril 
and 
diuretics 

каптоприл
, 
гідрохлор
отіазид 

C09B
A01 

Таблетки, по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки в пачці 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця"  

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - подання оновленого 
СЕР для АФІ Гідрохлортіазид від 

уже затвердженого виробника 
Changzhou Pharmaceutical Factory, 

China, CEP No. СEP 2006-011 - 
Rev 05 від 13.01.2025 на заміну 

CEP No. R1-CEP 2006-011-Rev 01 
від 16.02.2018 (додавання нового 
виробника для кінцевої речовини, 

за 
рецептом 

 UA/8156/01/02 



  84  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

що є дочірньою компанією та 
повністю належить поточному 
затвердженому виробнику, при 

цьому шлях синтезу, специфікація, 
а також метод аналізу проміжних 

продуктів та кінцевої речовини 
ідентичні методам затвердженого 

виробника, незначна зміна до 
специфікації води питної та 

специфікації вихідної речовини м-
хлораніліну, зміни до методики 

контролю випробування за 
показником Формальдегід, без 

зміни нормування). Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, 
визначених у специфікаціях на 
АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) для вхідного 
контролю на діючу речовину 

Гідрохлортіазид внесено незначні 
оновлення, а саме показник 

«Розчинність» перенесено до 
розділу про загальні властивості, 
оскільки він має рекомендаційний 

характер відповідно до вимог 
ДФУ/ЄФ 1.5.1.7 «Властивості». 

Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих 
меж, визначених у специфікаціях 
на АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

Супутня зміна - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 



  85  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) незначне 

оновлення в розділах 3.2.S.4.1. та 
3.2.S.4.2. для вхідного контролю 

на діючу речовину Гідрохлортіазид 
за показником "Ідентифікація", а 

саме: залишена перша 
ідентифікація, яка є обов’язковим 
випробуванням даного показника 
відповідно до вимог ДФУ, 2.2.24, 

метод ІЧ та ДФУ/ЄФ 1.5.1.8 
"Ідентифікація". 

Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни у 

методах випробування 
(включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту) до 
методики для вхідного контролю 

на діючу речовину Гідрохлортіазид 
за показником "Формальдегід", 

вноситься зміна у зв’язку з 
приведеням у відповідність до 

матеріалів виробника 
(приготування випробовуваного 

розчину відкориговане для 
збільшення величини аналітичного 
сигналу) та внесені правки згідно з 
рекомендаціями ДФУ, нормування 

залишено без змін. 

99.  КАРБАЛЕКС 
300 МГ 
РЕТАРД 

carbamaz
epine 

карбамаз
епін 

N03A
F01 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 300 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
"БАУШ 
ХЕЛС 

УКРАЇНА" 

Україна Г.Л. Фарма 
ГмбХ 

Австрія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено у текст маркування 
первинної (п. 4) та вторинної (п. 8, 
17) упаковки лікарського засобу.  

за 
рецептом 

 UA/6914/01/02 

100.  КАРБАЛЕКС 
600 МГ 

carbamaz
epine 

карбамаз
епін 

N03A
F01 

таблетки 
пролонгованої дії 

ТОВ 
"БАУШ 

Україна Г.Л. Фарма 
ГмбХ 

Австрія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 

за 
рецептом 

 UA/6914/01/01 



  86  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

РЕТАРД по 600 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

ХЕЛС 
УКРАЇНА" 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено у текст маркування 
первинної (п. 4) та вторинної (п. 8, 
17) упаковки лікарського засобу.  

101.  КАРДІОМАГН
ІЛ ФОРТЕ 

acetylsalic
ylic acid 

кислота 
ацетилса
ліцилова 

B01A
C06 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
150 мг; по 30 або 
100 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

ТОВ 
"АСІНО 

УКРАЇНА" 

Україна виробництво 
за повним 
циклом: 

Такеда ГмбХ, 
місце 

виробництва 
Оранієнбург 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

"Протипоказання", "Застосування 
у період вагітності або годування 
груддю" відповідно до оновленої 

інформації щодо безпеки 
застосування діючої речовини. 

Введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 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 

№ 30 – без 
рецепта; 

№ 100 – за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/10141/01/02 



  87  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

органом) Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
до розділів "Особливості 

застосування" та "Побічні реакції" 
відповідно до оновленої 
інформації щодо безпеки 

застосування діючої речовини. 
Введення змін протягом 6 місяців 

після затвердження. 

102.  КЕТОНАЛ® ketoprofen кетопроф
ен 

M01A
E03 

розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/2 
мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 2 блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 

Словені
я 

виробництво 
bulk, 

первинне і 
вторинне 

пакування, 
контроль 

серії, випуск 
серії 
Лек 

Фармацевтич
на компанія 

д.д., 
Словенія;  

контроль серії 
(визначення 

ГХ) 
Новартіс 

Фармасьютіка
л 

Мануфактури
нг ЛЛС, 

Словенія 

Словені
я 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Зміни, 
пов'язані з необхідністю 

приведення у відповідність до 
монографії ДФУ або Європейської 

фармакопеї, або іншої 
національної фармакопеї держави 

ЄС (зміна у специфікаціях, 
пов'язана зі змінами в ДФУ, або 
Європейській фармакопеї, або 
іншій національній фармакопеї 

держави ЄС). Узгодження розділу 
досьє, що стосується виробника 
лікарського засобу, для діючої 

речовини кетопрофен з 
оновленою монографією ЄФ. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 
Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності 
Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Подання оновленого 

за 
рецептом 

 UA/8325/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Сертифікату відповідності 
Європейській фармакопеї CEP 
2003-136-Rev 08 (затверджено: 

R1-CEP 2003-136-Rev 07) для АФІ 
кетопрофену від власника СЕР: 

ZHEJIANG JIUZHOU 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

China. Як наслідок оновлення СЄФ 
відбулося введення додаткової 
виробничої дільниці ZHEJIANG 

JIUZHOU PHARMACEUTICAL SCI-
TECH CO., LTD., China. 

103.  КЛОДИФЕН diclofenac диклофен
ак натрію 

M01A
B05 

розчин для 
ін`єкцій, 25 мг/мл; 
по 3 мл у 
ампулах, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; 1 
контурна 
чарункова 
упаковка в 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИ
Н" 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміна розміру 
серії (включаючи діапазон розміру 
серії) готового лікарського засобу 
(інші зміни) - збільшення розміру 

виробничої серії, включаючи 
діапазон розміру серії готового 

лікарського засобу. Затверджено: 
60 L OR 600 L (187500 amp) 

Запропоновано: 800 L – 250,000 
Ampoules 

Зміни II типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна параметрів 

специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) - зміна у параметрі 

специфікацій за показником 
«Зовнішній вигляд», а саме: опис 

зовнішнього вигляду зроблено 
більш повним. Діюча редакція: 

«Внешний вид: Прозрачный 
раствор светло-желтого цвета» 

Пропонована редакція: «Зовнішній 
вигляд: Прозорий, безбарвний або 
злегка жовтого кольору розчин.»  
Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування 
лікарського засобу у розділ 

"Лікарська форма" (основні фізико-
хімічні властивості). Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/16930/01/01 

104.  КОРСАР® valsartan валсартан C09C таблетки, вкриті АТ Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних за  UA/17796/01/01 



  89  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

МОНО  A03 плівковою 
оболонкою, по 80 
мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
пачці з картону 

"Фармак" матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

(якісний та кількісний склад) - 
Тверді лікарські форми - внесення 

зміни до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/ закупорювальний 

засіб, а саме заміна матеріалу 
первинної упаковки: з блістера із 
плівки полівінілхлоридної (PVC) і 

фольги алюмінієвої лакованої 
друкованої на плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu). З 
таблетками контактує шар (PVC). 

Затверджено: PVC. 
Запропоновано: (PVC/PE/PVDC – 
Alu). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності 

Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого 
сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката 
відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) - подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). 

рецептом 

105.  КОРСАР® 
МОНО  

valsartan валсартан C09C
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

за 
рецептом 

 UA/17796/01/02 



  90  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

оболонкою, по 
160 мг, по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
пачці з картону 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Система 

контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

(якісний та кількісний склад) - 
Тверді лікарські форми - внесення 

зміни до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/ закупорювальний 

засіб, а саме заміна матеріалу 
первинної упаковки: з блістера із 
плівки полівінілхлоридної (PVC) і 

фольги алюмінієвої лакованої 
друкованої на плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu). З 
таблетками контактує шар (PVC). 

Затверджено: PVC. 
Запропоновано: (PVC/PE/PVDC – 
Alu). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності 

Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого 
сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката 
відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) - подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). 

106.  КОРСАР® Н 
ДУО 

Valsartan 
and 
diuretics 

валсартан 
і  
гідрохлор

C09D
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 80 

АТ 
"Фармак" 

Україна  АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

за 
рецептом 

 UA/18175/01/01 



  91  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

отіазид мг/12,5 мг; по 10 
таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
пачці з картону 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

(якісний та кількісний склад) - 
Тверді лікарські форми - внесення 

зміни до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/ закупорювальний 

засіб, а саме заміна матеріалу 
первинної упаковки: з блістера із 
плівки полівінілхлоридної (PVC) і 

фольги алюмінієвої лакованої 
друкованої на плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu). З 
таблетками контактує шар (PVC). 

Затверджено: PVC 
Запропоновано: (PVC/PE/PVDC – 
Alu). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності 

Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого 
сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката 
відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) - подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). 

107.  КОРСАР® Н 
ДУО 

Valsartan 
and 
diuretics 

валсартан 
і  
гідрохлор
отіазид 

C09D
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг/12,5 мг; по 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 

за 
рецептом 

 UA/18175/01/02 



  92  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

10 таблеток у 
блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
пачці з картону 

контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

(якісний та кількісний склад) - 
Тверді лікарські форми - внесення 

зміни до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/ закупорювальний 

засіб, а саме заміна матеріалу 
первинної упаковки: з блістера із 
плівки полівінілхлоридної (PVC) і 

фольги алюмінієвої лакованої 
друкованої на плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu). З 
таблетками контактує шар (PVC). 

Затверджено: PVC 
Запропоновано: (PVC/PE/PVDC – 
Alu). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності 

Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого 
сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката 
відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) - подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). 

108.  КОРСАР® Н 
ДУО 

Valsartan 
and 
diuretics 

валсартан 
і  
гідрохлор
отіазид 

C09D
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг/25 мг, по 
10 таблеток у 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

за 
рецептом 

 UA/18175/01/03 



  93  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістері, по 3 або 
по 9 блістерів у 
пачці з картону 

Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

(якісний та кількісний склад) - 
Тверді лікарські форми - внесення 

зміни до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/ закупорювальний 

засіб, а саме заміна матеріалу 
первинної упаковки: з блістера із 
плівки полівінілхлоридної (PVC) і 

фольги алюмінієвої лакованої 
друкованої на плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu). З 
таблетками контактує шар (PVC). 

Затверджено: PVC 
Запропоновано: (PVC/PE/PVDC – 
Alu). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності 

Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого 
сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката 
відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) - подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). 

109.  КОРСАР® Н 
ДУО 

Valsartan 
and 
diuretics 

валсартан 
і  
гідрохлор
отіазид 

C09D
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
320 мг/12,5 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна у первинній упаковці 

за 
рецептом 

 UA/18175/01/04 



  94  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістери у пачці з 
картону 

готового лікарського засобу 
(якісний та кількісний склад) - 

Тверді лікарські форми - внесення 
зміни до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/ закупорювальний 

засіб, а саме заміна матеріалу 
первинної упаковки: з блістера із 
плівки полівінілхлоридної (PVC) і 

фольги алюмінієвої лакованої 
друкованої на плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu). З 
таблетками контактує шар (PVC). 

Затверджено: PVC 
Запропоновано: (PVC/PE/PVDC – 
Alu). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності 

Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого 
сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката 
відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) - подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). 

110.  КОРСАР® Н 
ДУО 

Valsartan 
and 
diuretics 

валсартан 
і  
гідрохлор
отіазид 

C09D
A03 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
320 мг/25 мг; по 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

за 
рецептом 

 UA/18175/01/05 



  95  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картону (якісний та кількісний склад) - 
Тверді лікарські форми - внесення 

зміни до р. 3.2.Р.7. Система 
контейнер/ закупорювальний 

засіб, а саме заміна матеріалу 
первинної упаковки: з блістера із 
плівки полівінілхлоридної (PVC) і 

фольги алюмінієвої лакованої 
друкованої на плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu). З 
таблетками контактує шар (PVC). 

Затверджено: PVC 
Запропоновано: (PVC/PE/PVDC – 
Alu). Зміни І типу - Зміни з якості. 

Сертифікат відповідності/ГЕ-
сертифікат відповідності 

Європейській 
фармакопеї/монографії. Подання 

нового або оновленого 
сертифіката відповідності або 

вилучення сертифіката 
відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) - подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). 

111.  КОРСАР® 
ТРІО  

Valsartan, 
amlodipine 
and 
hydrochlor
othiazide 

валсартан
; 
амлодипін
у бесилат, 
гідрохлор
отіазид 

C09D
X01 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг/10 мг/12,5 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

(якісний та кількісний склад) - 

За 
рецептом 

 UA/18176/01/02 



  96  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картону Тверді лікарські форми - зміна 
заявлена у зв'язку із внесенням 

змін до р. 3.2.P.7. Система 
контейнер/закупорювальний засіб, 
а саме заміна матеріалу первинної 

упаковки на матеріал, кращої 
якості – плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu), яка 
найкраще захищає від проникності 

водяного пару та кисню. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення 
виробничої дільниці (включаючи 

дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського 
засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) 
або постачальника вихідного 

матеріалу, реагенту або 
допоміжної речовини (якщо 
зазначено у досьє) (А.7. ІА) 



  97  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

дана зміна подається у зв’язку із 
вилученням виробника діючої 
речовини Амлодипіну бесилат, 
Kopran Research Laboratories 

Limited, Індія у зв’язку з 
неможливістю підтримувати 

даного альтернативного 
виробника АФІ 

112.  КОРСАР® 
ТРІО  

Valsartan, 
amlodipine 
and 
hydrochlor
othiazide 

валсартан
; 
амлодипін
у бесилат, 
гідрохлор
отіазид 

C09D
X01 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
160 мг/5 мг/12,5 
мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

Україна АТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна у первинній упаковці 
готового лікарського засобу 

(якісний та кількісний склад) - 
Тверді лікарські форми - зміна 

заявлена у зв'язку із внесенням 
змін до р. 3.2.P.7. Система 

контейнер/закупорювальний засіб, 
а саме заміна матеріалу первинної 

упаковки на матеріал, кращої 
якості – плівку полімерну 

трьохшарову і фольгу алюмінієву 
лаковану друковану 

(PVC/PE/PVDC – Alu), яка 
найкраще захищає від проникності 

водяного пару та кисню. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Сертифікат 

відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї) - Новий сертифікат 
від нового виробника (заміна або 

доповнення) подання нового 
сертифіката відповідності 

Європейській фармакопеї № R1-
CEP 2010-072-Rev 02 для діючої 

За 
рецептом 

 UA/18176/01/01 



  98  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

речовини Valsartan від нового 
виробника ZHEJIANG HUAHAI 
PHARMACEUTICAL CO., LTD., 

Китай (доповнення). Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Вилучення 
виробничої дільниці (включаючи 

дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського 
засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) 
або постачальника вихідного 

матеріалу, реагенту або 
допоміжної речовини (якщо 
зазначено у досьє) (А.7. ІА) 

дана зміна подається у зв’язку із 
вилученням виробника діючої 
речовини Амлодипіну бесилат, 
Kopran Research Laboratories 

Limited, Індія у зв’язку з 
неможливістю підтримувати 

даного альтернативного 
виробника АФІ 

113.  КСІГДУО 
ПРОЛОНГ 

Metformin 
and 
dapaglifloz
in 

дапагліфл
озину 
пропандіо
л та 
метформі
ну 
гідрохлор
ид 

A10B
D15 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 10/500 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці 

АстраЗен
ека АБ 

 

Швеція виробництво 
лікарського 

засобу, 
випробування 

контролю 
якості, 

пакування та 
випуск: 

АстраЗенека 
Фармасьютик
алс ЛП, США  

 

США внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Лікарська форма", 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (внесення уточнень), 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (внесення 
коректорських уточнень), "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції", 
"Виробник" (внесення дублювання 

інформації латиницею), 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" (внесення дублювання 
інформації латиницею) відповідно 
до оновленої інформації з безпеки 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/15985/01/01 



  99  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

застосування лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 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 

"Показання" (внесення уточнення, 
а саме додавання посилання на 

розділ "Особливості застосування" 
інструкції), "Особливості 
застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. 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 розділу 

"Протипоказання". Введення змін 
протягом 6 місяців після 

затвердження 

114.  КСІГДУО 
ПРОЛОНГ 

Metformin 
and 
dapaglifloz
in 

дапагліфл
озину 
пропандіо
л та 
метформі
ну 
гідрохлор
ид 

A10B
D15 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 5/1000 мг, по 7 
таблеток у 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці 

АстраЗен
ека АБ 

 

Швеція виробництво 
лікарського 

засобу, 
випробування 

контролю 
якості, 

пакування та 
випуск: 

АстраЗенека 
Фармасьютик
алс ЛП, США  

США внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Лікарська форма", 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (внесення уточнень), 
"Взаємодія з іншими лікарськими 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/15984/01/01 



  100  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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

"Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (внесення 
коректорських уточнень), "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції", 
"Виробник" (внесення дублювання 

інформації латиницею), 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" (внесення дублювання 
інформації латиницею) відповідно 
до оновленої інформації з безпеки 
застосування лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 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 

"Показання" (внесення уточнення, 
а саме додавання посилання на 

розділ "Особливості застосування" 
інструкції), "Особливості 
застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні 
реакції". Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. 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 розділу 



  101  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Протипоказання". Введення змін 
протягом 6 місяців після 

затвердження 

115.  КСІГДУО 
ПРОЛОНГ 

Metformin 
and 
dapaglifloz
in 

дапагліфл
озину 
пропандіо
л та 
метформі
ну 
гідрохлор
ид 

A10B
D15 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 10/1000 мг, по 
7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери у 
картонній коробці 

АстраЗен
ека АБ  

 

Швеція виробництво 
лікарського 

засобу, 
випробування 

контролю 
якості, 

пакування та 
випуск: 

АстраЗенека 
Фармасьютик
алс ЛП, США  

 

США внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) Зміни 
внесено до інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу до розділів 
"Лікарська форма", 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання" (внесення уточнень), 
"Взаємодія з іншими лікарськими 
засобами та інші види взаємодій", 

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності 
або годування груддю" (внесення 
коректорських уточнень), "Спосіб 

застосування та дози", 
"Передозування", "Побічні реакції", 
"Виробник" (внесення дублювання 

інформації латиницею), 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" (внесення дублювання 
інформації латиницею) відповідно 
до оновленої інформації з безпеки 
застосування лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 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 

"Показання" (внесення уточнення, 
а саме додавання посилання на 

розділ "Особливості застосування" 
інструкції), "Особливості 
застосування", "Спосіб 

застосування та дози", "Побічні 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/15983/01/01 



  102  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

реакції". Введення змін протягом 6 
місяців після затвердження. 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 розділу 

"Протипоказання". Введення змін 
протягом 6 місяців після 

затвердження 

116.  ЛЕВОДРОПР
ОПІЗИН 

levodropro
pizine 

леводроп
ропізин 

- порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

ТОВ 
«ГЛЕДФА
РМ ЛТД» 

Україна Хунань 
Джудіан 
Хонгянг 

Фармасьютіка
л Ко. Лтд. 

Китай внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
методах випробування АФІ або 
вихідного матеріалу/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (незначні зміни у 
затверджених методах 

випробування) зміни у методиці 
визначення за показником 

«Енантіомерна чистота» Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. 

Контроль АФІ. Зміна у методах 
випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (незначні зміни у 

затверджених методах 
випробування) зміни у методиці 

визначення за показником 
«Залишкові кількості органічних 

розчинників». Назву тесту 
«Залишкові кількості органічних 

розчинників» приведено до 
фармакопейних вимог – 

«Залишкові розчинники». Зміни І 
типу - Зміни з якості. АФІ. 

Контроль АФІ. Зміна у методах 
випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного 

-  UA/18660/01/01 



  103  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

продукту/реагенту, що 
використовується у процесі 

виробництва АФІ (інші зміни у 
методах випробування 
(включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту) 
введення власної методики та 
відповідної валідації для тесту 

«Мікробіологічна чистота» 

117.  ЛЕФЛЮТАБ leflunomid
e 

лефлюно
мід 

L04AK
01 

таблетки вкриті 
оболонкою, по 20 
мг, по 15 або по 
30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
пачці 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль
препарат

е мбХ 

Німеччи
на 

Виробник, що 
відповідає за 
маркування, 

вторинне 
пакування, 

контроль/вип
робування 

серії та 
випуск серії: 

Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 
відповідає за 
виробництво 

готової 
лікарськї 
форми, 

первинне 
пакування, 

маркування, 
вторинне 

пакування, 
контроль/вип

робування 
серії та за 

випуск серії: 
Хаупт Фарма 

Мюнстер 
ГмбХ, 

Німеччина 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесено до Інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування" та 
"Побічні реакції" відповідно до 

референтного лікарського засобу 
Arava 20mg Tablets. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/12013/01/02 

118.  ЛЕФЛЮТАБ leflunomid
e 

лефлюно
мід 

L04AK
01 

таблетки вкриті 
оболонкою, по 10 
мг, по 30 
таблеток у 
контейнері; по 1 

Медак 
Гезельша
фт фюр 
клініше 

Шпеціаль

Німеччи
на 

Виробник, що 
відповідає за 
маркування, 

вторинне 
пакування, 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Зміни у короткій 
характеристиці лікарського засобу, 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/12013/01/01 



  104  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контейнеру в 
пачці 

препарат
е мбХ 

контроль/вип
робування 

серії та 
випуск серії: 

Медак 
Гезельшафт 
фюр клініше 
Шпеціальпре
парате мбХ, 
Німеччина; 

Виробник, що 
відповідає за 
виробництво 

готової 
лікарськї 
форми, 

первинне 
пакування, 

маркування, 
вторинне 

пакування, 
контроль/вип

робування 
серії та за 

випуск серії: 
Хаупт Фарма 

Мюнстер 
ГмбХ, 

Німеччина 

тексті маркування та інструкції для 
медичного застосування 

генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесено до Інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу до розділів 
"Особливості застосування" та 
"Побічні реакції" відповідно до 

референтного лікарського засобу 
Arava 20mg Tablets. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

119.  ЛОМЕКСИН® fenticonaz
ole 

фентикон
азолу 
нітрат 

G01A
F12 

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.  

Італiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: уточнення написання 

умов відпуску в наказі МОЗ 
України № 722 від 01.06.2026 в 
процесі внесення змін (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 

без 
рецепта 

 UA/6094/01/01 



  105  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармаконагляду (включаючи 
контактні дані) та/або зміни у 

розміщенні мастер-файла системи 
фармаконагляду). Зміна 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Paola Pirovano. 
Пропонована редакція: Cecilia 
Maffei. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд). 
Редакція в наказі - за рецептом. 
Вірна редакція - без рецепта. 

120.  ЛОМЕКСИН® fenticonaz
ole 

фентикон
азолу 
нітрат 

G01A
F12 

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.  

Італiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: уточнення написання 

умов відпуску в наказі МОЗ 
України № 722 від 01.06.2026 в 
процесі внесення змін (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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд. 

Діюча редакція: Paola Pirovano. 
Пропонована редакція: Cecilia 
Maffei. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд). 
Редакція в наказі - за рецептом. 
Вірна редакція - без рецепта. 

без 
рецепта 

 UA/6094/01/02 

121.  ЛОРТУМ Benzydam
ine 

бензидамі
ну 
гідрохлор

A01A
D02 

спрей для 
ротової 
порожнини 1,5 

Спільне 
українськ

о-

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 

без 
рецепта 

підляг
ає 

UA/20696/01/01 



  106  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ид мг/мл по 30 мл 
або 35 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
кришкою та 
ковпачком в 
комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у 
пачці з картону 

іспанське 
підприємс

тво 
"Сперко 
Україна" 

 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль 
якості) 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності 

виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій). Зміна адреси місця 

провадження виробника ГЛЗ 
Спільне українсько-іспанське 

підприємство "Сперко Україна" у 
розділі 3.2.Р.3.1. Виробник(и), у 

зв’язку з відокремленням 
виробничого корпусу від решти 
будівель з доданням додаткової 

літери, тобто без територіального 
переміщення, а саме з (21027, 
Україна, м. Вінниця, вул. 600-

річчя, 25) на (21027, Україна, м. 
Вінниця, вул. 600-річчя, 25-Д). 

Виробнича дільниця та всі 
виробничі операції залишаються 

незмінними. Зміни внесено в 
розділ "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності" в 
інструкцію для медичного 

застосування та як наслідок - у 
текст маркування упаковки 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження  

122.  ЛОФЛАТІЛ® Loperamid
e, 
combinatio
ns 

лоперамід
у 
гідрохлор
ид, 
симетико
н 

A07D
A53 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у стрипі, 
по 1 стрипу у 
картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній 
упаковці, по 10 

ТОВ 
"КУСУМ»  

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи. Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна. 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна  

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

№ 10 - без 
рецепта; 
№ 100 - за 
рецептом 

 UA/7643/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

упаковок у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у стрипі, 
по 1 стрипу у 
картонній 
упаковці, по 10 
упаковок у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

123.  ЛОФЛАТІЛ® Loperamid
e, 
combinatio
ns 

лоперамід
у 
гідрохлор
ид, 
симетико
н 

- таблетки, вкриті 
оболонкою, in 
bulk №8400 
(10x840): по 10 
таблеток у 
блістері, по 840 
блістерів в 
картонній коробці 

ТОВ 
"КУСУМ»  

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи. Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна. 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна  

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

-  UA/21116/01/01 

124.  МЕДАКСОН ceftriaxon
e 

цефтриак
сон 
натрію 

J01DD
04 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 1 г; 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво 
за повним 
циклом: 

Медокемі 
Лімітед, Кіпр;  

 
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі (Фа 
Іст) Кампані 

Лімітед, 
В’єтнам  

 

Кіпр/ 
В’єтнам 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій). Уточнення адреси 
виробничої дільниці Медокемі 
Лімітед, Кіпр у відповідності до 

сертифікату GMP, без зміни місця 
виробництва. Зміни внесено в 

розділ "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності" в 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/7582/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

інструкцію для медичного 
застосування та як наслідок - у 

текст маркування упаковки 
лікарського засобу. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. Зміни І типу - Зміни 

щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено у текст маркування 
первинної (п. 2, 4) та вторинної (п. 

2, 8, 12) упаковки лікарського 
засобу та зроблено незначні 

редакційні правки. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

125.  МЕДАКСОН ceftriaxon
e 

цефтриак
сон 
натрію 

J01DD
04 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, по 2 г; 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній коробці 

Медокемі 
ЛТД 

 

Кіпр виробництво 
за повним 
циклом: 

Медокемі 
Лімітед, Кіпр;  

 
виробництво 

готового 
лікарського 

засобу, 
первинне та 

вторинне 
пакування: 

Медокемі (Фа 
Іст) Кампані 

Лімітед, 
В’єтнам  

 

Кіпр/ 
В’єтнам 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій). Уточнення адреси 
виробничої дільниці Медокемі 
Лімітед, Кіпр у відповідності до 

сертифікату GMP, без зміни місця 
виробництва. Зміни внесено в 

розділ "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності" в 
інструкцію для медичного 

застосування та як наслідок - у 
текст маркування упаковки 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено у текст маркування 
первинної (п. 2, 4) та вторинної (п. 

2, 8, 12) упаковки лікарського 
засобу та зроблено незначні 

редакційні правки. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/7582/01/02 



  109  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

126.  МІЛЕНОН® azelaic 
acid 

азелаїнов
а кислота 

D10A
X03 

гель 15 %; по 30 г 
в алюмінієвій 
тубі; по 1 тубі у 
картонній 
упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи 

без 
рецепта 

 UA/21102/01/01 

127.  МОРФІНУ 
ГІДРОХЛОРИ
Д 

morphine морфіну 
гідрохлор
ид 

N02A
A01 

розчин для 
ін’єкцій, 20 мг/мл 
по 1 мл або 5 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
2 блістери у 
коробці з картону  

ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕ
НОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТ

Ю 
«КОРПОР

АЦІЯ 
«ЗДОРОВ

’Я» 
 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Харківське 
фармацевтич

не 
підприємство 

"Здоров'я 
народу" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів:Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна розміру упаковки готового 
лікарського засобу (вилучення 

упаковки певного розміру). 
Вилучення упаковок по 1 мл в 

ампулі; по 5 ампул у блістері; по 1 
блістеру у коробці з картону; по 5 
мл в ампулі; по 5 ампул у блістері; 
по 1 блістеру у коробці з картону, з 
відповідними змінами до розділу 

«Упаковка». Зміни внесено в 
розділ "Упаковка" в інструкцію для 
медичного застосування у зв'язку 
з вилученням упаковки певного 

розміру та як наслідок - вилучення 
тексту маркування відповідної 
упаковки лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/5174/01/02 

128.  НАГІДОК 
КВІТКИ 

- нагідок 
квітки 

R02A
A20 

квітки по 25 г або 
по 50 г у пачці з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г 
у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-
пакетів у пачці 

ПрАТ 
Фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 
 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни)  

Зміни внесено в текст маркування 
вторинної упаковки лікарського 

засобу у пункти 2, 4, 13, 17. Також 
вилучено дублюючу інформацію 
російською мовою (eCTD версія 

0000). Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження 

без 
рецепта 

 UA/2156/01/01 

129.  НЕОФІЛІН theophyllin
e 

теофіліну 
моногідра
т 

R03D
A04 

таблетки 
пролонгованої дії 
по 100 мг; по 10 
таблеток у 
контурній 

ПрАТ 
"Фармаце

втична 
фірма 

"Дарниця" 

Україна ПрАТ 
"Фармацевти

чна фірма 
"Дарниця" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміна розміру 
серії (включаючи діапазон розміру 

за 
рецептом 

 UA/3793/01/01 



  110  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

серії) готового лікарського засобу 
(зменшення до 10 разів) - внесено 
додаткові розміри серії готового 
лікарського засобу 150 кг (1 000 

000 таблеток) та 300 кг (2 000 000 
таблеток) до вже затвердженого 

розміру серії 450 кг (3 000 000 
таблеток).  

130.  НОВОСЕВЕН
® 

Eptacog 
alfa 
(activated) 

ептаког 
альфа 
(активова
ний) 

B02B
D08 

порошок 
ліофілізований 
для приготування 
розчину для 
ін'єкцій по 5 мг 
(250 КМО); 1 
скляний флакон з 
ліофілізованим 
порошком у 
комплекті з 1 
попередньо 
заповненим 
шприцом, який 
містить 5 мл 
розчинника 
(гістидин, вода 
для ін'єкцій), 
штоком поршня, 
перехідником для 
флакона в 
індивідуальній 
упаковці у 
картонній коробці 

А/Т Ново 
Нордіск 

Данiя Відповідальн
ий за випуск 

серій готового 
продукту: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; 
Дільниця 

виробництва, 
на якій 

проводиться 
контроль/вип

робування 
серії готового 
продукту: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; 
Дільниця 

виробництва, 
на якій 

проводиться 
контроль/вип

робування 
серії готового 
продукту: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; 
Дільниця, на 

якій 
проводиться 
виготовлення 
розчинника у 
попередньо 

наповненому 
шприці та 

його 
первинне 

пакування: 
Веттер 
Фарма-

Фертігунг 
ГмбХ унд Ко. 

Данія/ 
Німеччи

на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Заміна або 

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

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

винятком випуску серії, контролю 
якості та вторинного пакування 

для стерильних лікарських засобів 
(включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного 
походження) - додавання 

альтернативної лінії розливу в 
Clean room 14 (CR14), яка 

знаходиться на затвердженій 
контрактній виробничій дільниці 

Веттер Фарма–Фертігунг ГмбХ унд 
Ко. КГ / Шутценштрасе, 87 та 99-

101, 88212 Равенсбург, Німеччина 
для виробництва розчинника 

гістидину у попередньо 
наповнених шприцах, які 
використовуються для 

відновлення лікарського засобу 
НовоСевен®. Затверджено: Лінія 
розливу в Clean room 1 (CR1) на 

Веттер Фарма–Фертігунг ГмбХ унд 
Ко. КГ / Шутценштрасе, 87 та 99-

101, 88212 Равенсбург, Німеччина. 
Запропоновано: Лінія розливу в 

Clean room 1 (CR1) та лінія 
розливу в Clean room 14 (CR14) на 
Веттер Фарма–Фертігунг ГмбХ унд 
Ко. КГ / Шутценштрасе, 87 та 99-

101, 88212 Равенсбург, Німеччина. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

за 
рецептом 

 UA/5178/01/04 



  111  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

КГ, 
Німеччина; 
Дільниця 

виробництва, 
на якій 

проводиться 
контроль/вип

робування 
розчинника у 
попередньо 

наповненому 
шприці: 
Веттер 
Фарма-

Фертігунг 
ГмбХ унд Ко. 

КГ, 
Німеччина; 
Дільниця 

виробництва, 
на якій 

проводиться 
контроль/вип

робування 
розчинника у 
попередньо 

наповненому 
шприці: 
Веттер 
Фарма-

Фертігунг 
ГмбХ унд Ко. 

КГ, 
Німеччина; 
Дільниця 

виробництва, 
на якій 

проводиться 
контроль/вип

робування 
розчинника у 
попередньо 

наповненому 
шприці: 
Веттер 
Фарма-

Фертігунг 
ГмбХ унд Ко. 

КГ, 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни у процесі 

виробництва готового лікарського 
засобу, включаючи проміжний 

продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського 
засобу (незначна зміна у процесі 

виробництва) Внесення незначних 
змін у специфікацію для 
розчинника гістидину, в 

попередньо наповнених шприцах, 
які використовуються для 

відновлення лікарського засобу 
НовоСевен®, зокрема: для 

корекції pH готового продукту 
використовується лише кислота 

хлористоводнева, замість 
використання кислоти 

хлористоводневої і натрію 
гідроксиду. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни 
випробувань або допустимих меж, 
встановлених у специфікаціях, під 

час виробництва готового 
лікарського засобу (інші зміни) 

Внесення змін до контролю під час 
виробництва, зокрема: заміна 

внутрішнього контролю процесу з 
«екстрагованого об’єму» на 

«заповнений об’єм» з 
відповідними змінами меж 

прийнятності згідно валідованої 
додаткової лінії розливу та зміни 
діапазону меж прийнятності для 
внутрішнього контролю «цільове 

положення плунжера» на два 
етапи: після наповнення та після 
кінцевої термальної стерилізації. 

Затверджено: Екстрагований 
об'єм: 4,96 мл – 5,38 мл 

(екстрагований об’єм) для 
попередньо заповнених шприців 
на 5 мл. Після наповнення: 36,3 
мм – 38,3 мм для попередньо 

заповнених шприців на 5 мл. Після 
кінцевої стерилізації: 35,3 мм – 

39,3 мм для попередньо 
заповнених шприців на 5 мл. 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Німеччина; 
Дільниця 

виробництва, 
на якій 

проводиться 
вторинне 
пакування 
готового 

продукту: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія; 
Дільниця 

виробництва, 
на якій 

проводиться 
виробництво 
нерозфасова

ного 
продукту, 

фільтрування
, наповнення 

та 
ліофілізація 
порошку: А/Т 
Ново Нордіск, 

Данія 

Запропоновано: Заповнений 
об’єм: 4,993 - 5,409 мл 
(заповнений об’єм) для 

попередньо заповнених шприців 
на 5 мл. Після наповнення: 39,8 
мм – 41,8 мм для попередньо 

заповнених шприців на 5 мл Після 
кінцевої стерилізації: 38,8 мм – 

42,8 мм для попередньо 
заповнених шприців на 5 мл. Зміни 

II типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміни випробувань 
або допустимих меж, 

встановлених у специфікаціях, під 
час виробництва готового 

лікарського засобу (розширення 
затверджених допустимих меж 
для показників, які можуть мати 

істотний вплив на загальну якість 
готового лікарського засобу) 
внесення змін до критеріїв 

прийнятності під час контролю в 
процесі виробництва, що 
застосовується під час 

виготовлення розчинника 
гістидину, що використовуються 

для відновлення лікарського 
засобу НовоСевен®, а саме: час 

утримування від розливу до 
кінцевої термальної стерилізації, 
максимальний час розливу для 
кожної серії, межа мікробного 

навантаження перед термальною 
стерилізацією. Завтверджено: 1. 
Час утримування від розливу до 

кінцевої термальної стерилізації ≤ 
у + 3 дні, де «у» означає день 

кінцевого розливу. 2. 
Максимальний час розливу для 

кожної серії – 24 години. 3. Межа 
біобурдену перед термальною 

стерилізацією: < 1 CFU/5 шприців 
для попередньо заповненого 

шприца на 5 мл. Запропоновано: 
1. Час утримування від розливу до 
кінцевої термальної стерилізації ≤ 

у + 4 дні, де «у» означає день 
кінцевого розливу. 2. 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Максимальний час розливу для 
кожної серії – 48 години. 3. Межа 
біобурдену перед термальною 

стерилізацією: ≤ 1 CFU/5 шприців 
для попередньо заповненого 

шприца на 5 мл 

131.  НОКСПРЕЙ 
МАЛЮК 

oxymetazo
line 

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид 

R01A
A05 

краплі назальні 
0,01 %, по 5 мл у 
скляному 
контейнері з 
кришкою-
піпеткою; по 1 
контейнеру в 
картонній пачці 

Спільне 
українськ

о-
іспанське 
підприємс

тво 
"Сперко 
Україна" 

 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль 
якості) 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій). Зміна адреси місця 

провадження виробника ГЛЗ 
Спільне українсько-іспанське 

підприємство "Сперко Україна" у 
розділі 3.2.Р.3.1. Виробник(и), у 

зв’язку з відокремленням 
виробничого корпусу від решти 
будівель з доданням додаткової 

літери, тобто без територіального 
переміщення, а саме з (21027, 
Україна, м. Вінниця, вул. 600-

річчя, 25) на (21027, Україна, м. 
Вінниця, вул. 600-річчя, 25-Д). 

Виробнича дільниця та всі 
виробничі операції залишаються 

незмінними. Зміни внесено у 
розділ "Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності" в 
інструкцію для медичного 

застосування та як наслідок - у 
текст маркування упаковки 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено у текст маркування 
первинної та вторинної упаковки 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

без 
рецепта 

Не 
підляг

ає 

UA/12781/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

132.  НОПАІН-Н  nalbuphin
e 

налбуфін
у 
гідрохлор
ид 

N02A
F02 

розчин для 
ін'єкцій, 10 мг/мл; 
по 1 мл в ампулі 
поліетиленовій; 
по 10 ампул у 
пачці з картону; 
по 2 мл в ампулі 
поліетиленовій; 
по 5 або 10 
ампул у пачці з 
картону 

ТОВ 
"ФАРМАС

ЕЛ" 

Україна ТОВ 
"ФАРМАСЕЛ" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесені в текст маркування 
вторинної (пункт 17) та первинної 

(пункти 3, 4, 6) упаковок 
лікарського засобу. 

за 
рецептом 

 UA/20278/01/01 

133.  НУМЕТА 
G16Е 

- L-аланін; 
L-аргінін; 
L-
аспарагін
ова 
кислота; 
L-цистеїн; 
L-
глутаміно
ва 
кислота; 
гліцин; L-
гістидин; 
L-
ізолейцин
; L-
лейцин; L-
лізину 
моногідра
т (що 
еквівален
тно 
лізину); L-
метіонін; 
L-орнітину 
гідрохлор
ид (що 
еквівален
тно 
орнітину); 
L-
фенілала
нін; L-
пролін; L-
серин; 
таурин; L-
треонін; 
L-

B05B
A10 

Емульсія для 
інфузій; по 500 
мл (50 % розчин 
глюкози – 155 мл; 
5,9 % розчин 
амінокислот з 
електролітами – 
221 мл; 12,5 % 
ліпідна емульсія 
– 124 мл) у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті. 
Трикамерний 
пластиковий 
пакет упакований 
у захисну 
плівкову 
оболонку, що 
містить поглинач 
кисню та 
індикатор кисню; 
по 6 пакетів у 
картонній коробці 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя випробування 
компонентів 

складу; 
випробування 

проміжного 
продукту 
(суміш 

амінокислот); 
виробництво 

системи 
контейнер/зак
упорювальни

й засіб; 
виробництво 
лікарського 

засобу, 
наповнення, 

покриття 
захисною 

оболонкою 
(overpouching

); 
стерилізація 
та упаковка; 

випробування 
лікарського 

засобу; 
випуск серії: 
Бакстер С.А. 

Бельгiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2012-336-Rev 02 (затверджено: 
R1-CEP 2012-336-Rev 01) для 
діючої речовини Soya-bean oil 
refined, від вже затвердженого 

виробника SOCIETE 
INDUSTRIELLE DES OLEAGINEUX 
SIO, Франція. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

за 
рецептом 

 UA/17605/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

триптофа
н; L-
тирозин; 
L-валін; 
натрію 
хлорид; 
калію 
ацетат; 
кальцію 
хлорид, 
дигідрат; 
магнію 
ацетат, 
тетрагідр
ат; натрію 
гліцерофо
сфат, 
гідрат; 
глюкоза, 
моногідра
т (що 
еквівален
тно 
глюкозі 
безводній
); олія 
оливкова 
рафінова
на та олія 
соєва 
рафінова
на 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2012-333-Rev 01 (затверджено: 
R1-CEP 2012-333-Rev 00) для 

діючої речовини Olive oil, refined 
від вже затвердженого виробника 

SOCIETE INDUSTRIELLE DES 
OLEAGINEUX SIO, Франція 

134.  ОВІТРЕЛ® Choriogon
adotropin 
alfa 

хоріогона
дотропін 
альфа 

G03G
A08 

розчин для 
ін'єкцій по 250 
мкг/0,5 мл, по 0,5 
мл у попередньо 
заповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу в 
контурній 
чарунковій 
упаковці в 
картонній коробці 

Арес 
Трейдінг 

С.А. 

Швейца
рія 

Мерк Сероно 
С.п.А., Італія; 
Мерк Сероно 

С.А., 
відділення у 

м. Обонн, 
Швейцарія  

Італія/ 
Швейца

рія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 

готового лікарського засобу 
(незначна зміна у процесі 

виробництва) Незначні зміни у 
виробничому процесі готового 

лікарського засобу, які стосуються 
додавання другого етапу 

стерильної фільтрації розчину 
препарату на виробничій дільниці 

Мерк Сероно С.п.А., Італія, з 

за 
рецептом 

 UA/1175/02/01 
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п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

відповідним контролем в процесі 
виробництва. Зміни II типу - Зміни 
з якості. АФІ. Виробництво. Зміни 
в процесі виробництва АФІ (зміна 

стосується активної речовини 
біологічного/імунологічного 

походження або використання 
хімічних АФІ у виробництві 

лікарського засобу 
біологічного/імунологічного 
походження, яка може мати 

значний вплив на якість, безпеку 
та ефективність лікарського 

засобу, і не стосується протоколу) 
Зміни в процесі виробництва АФІ, 
а саме: заміна поточного viral filter 
(PALL DV50) з розміром пор 50 нм 
на новий viral filter (Viresolve Pro 
Modus 1.3, Millipore) з розміром 

пор 20 нм, для покращення 
очищення від вірусів розміром 

менше 50 нм. 

135.  ОКСИПРОГЕ
СТЕРОНУ 
КАПРОНАТ 

hydroxypr
ogesteron
e 

гідроксип
рогестеро
ну 
капронат 

G03D
A03 

розчин для 
ін'єкцій олійний, 
12,5 %; по 1 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у блістері; 
по 2 блістери в 
пачці з картону 

ТОВ "ФЗ 
"СТАДА" 

 

Україна ТОВ "ФЗ 
"СТАДА" 

 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміна розміру 
серії (включаючи діапазон розміру 
серії) готового лікарського засобу 

(зменшення до 10 разів) - 
додавання додаткового розміру 
серії зумовлене маркетинговою 

політикою компанії та 
оптимізацією виробничих 

процесів. Діюча редакція: 100 000 
ампул. Пропонована редакція: 100 
000 ампул та 50 000 ампул. Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси 
заявника (власника 

реєстраційного посвідчення) - 
зміна найменування заявника. 

Зміни внесено в коротку 
характеристику лікарського засобу 
у розділ "Власник реєстраційного 

посвідчення". Зміни І типу - 
Адміністративні зміни. Зміна 

найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності 

виробника/імпортера готового 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/3616/01/01 



  117  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій) - зміна назви 

виробника з ТОВ «ФЗ 
«БІОФАРМА» на ТОВ «ФЗ 

«СТАДА», виробнича дільниця та 
всі виробничі операції 

залишаються незмінними.  
Зміни внесено в інструкцію для 

медичного застосування та 
коротку характеристику 

лікарського засобу у розділ 
"Виробник" з відповідними змінами 

в тексті маркування упаковок. 
Зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. 
Виробництво. Зміна виробника 

вихідного/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 
проведення контролю якості) АФІ 

(за відсутності сертифіката 
відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому 
досьє)(введення нового виробника 
АФІ з наданням мастер-файла на 

АФІ) - додавання додаткового 
виробника АФІ Taizhou Taifa 

Pharmaceuticals Co., Ltd, Китай. 
Діюча редакція:  

Виробник:  
Jiangsu Jiaerke  

Pharmaceuticals Group Corp., Ltd., 
Китай  

Пропонована редакція:  
Виробник:  

Jiangsu Jiaerke  
Pharmaceuticals Group Corp., Ltd., 

Китай  
Taizhou Taifa Pharmaceuticals Co., 

Ltd, Китай 

136.  ОКСИФРЕШ oxymetazo
line 

оксиметаз
оліну 
гідрохлор
ид 

R01A
A05 

спрей назальний 
0,05 % по 10 мл 
або 12 мл, або 20 
мл у 

Спільне 
українськ

о-
іспанське 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

без 
рецепта 

підляг
ає 

UA/20605/01/01 



  118  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

поліетиленовому 
контейнері з 
пробкою-
розпилювачем і 
кришкою з 
контролем 
першого 
розкриття у пачці 
з картону 

підприємс
тво 

"Сперко 
Україна" 

 

"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 
випуск серії; 

контроль 
якості) 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій). Зміна адреси місця 

провадження виробника ГЛЗ 
Спільне українсько-іспанське 

підприємство "Сперко Україна" у 
розділі 3.2.Р.3.1. Виробник(и), у 

зв’язку з відокремленням 
виробничого корпусу від решти 
будівель з доданням додаткової 

літери, тобто без територіального 
переміщення, а саме з (21027, 
Україна, м. Вінниця, вул. 600-

річчя, 25) на (21027, Україна, м. 
Вінниця, вул. 600-річчя, 25-Д). 

Виробнича дільниця та всі 
виробничі операції залишаються 

незмінними. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у 
розділ «Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності» з 
відповідними змінами в тексті 

маркування упаковок лікарського 
засобу. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після 
затвердження. 

137.  ОКТАНІН Ф 
1000 MO 

Coagulatio
n factor IX 

фактор IX 
людини 

B02B
D04 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій по 1000 
МО; картонна 
коробка № 1: по 1 
флакону ємністю 
30 мл з порошком 
для розчину для 
ін’єкцій; картонна 
коробка № 2: по 1 
флакону з 
розчинником 
(вода для ін’єкцій 
по 10 мл) у  
картонній коробці 
разом з 

Октафар
ма 

Фармацев
тика 

Продуктіо
нсгес 
м.б.Х. 

 

Австрія Виробник 
(альтернатив

ний), 
відповідальни
й за вторинне 
пакування та 
візуальний 

огляд 
лікарського 

засобу, 
виробленого 

на інших 
виробничих 
дільницях: 
Октафарма 

Дессау ГмбХ , 

Німеччи
на/ 

Австрія/ 
Франція 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Заміна або 

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

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

винятком випуску серії, контролю 
якості та вторинного пакування 

для стерильних лікарських засобів 
(включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного 

за 
рецептом 

 UA/14330/01/03 



  119  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенног
о введення (1 
шприц 
одноразовий, 1 
комплект для 
переносу (1 
двухкінцева 
голка, 1 
фільтровальна 
голка), 1 
комплект для 
інфузій (голка-
метелик), 2 
просочених 
спиртом тампони) 
у пакеті або 
блістері; 
коробки № 1 та 
№ 2 
об’єднуються між 
собою 
пластиковою 
плівкою. 

Німеччина 
 

Виробник, 
відповідальни

й за 
виробництво 

за повним 
циклом, 

включаючи 
вторинну 

упаковку та 
візуальний 

огляд 
лікарського 

засобу, 
виробленого 
на дільниці 
Октафарма, 

Франція: 
Октафарма 

Фармацевтик
а 

Продуктіонсге
с м.б.Х., 
Австрія 

 
Виробник 

відповідальни
й за 

виробництво 
за повним 
циклом за 

виключенням 
вторинної 
упаковки: 

Октафарма, 
Франція 

 
виробництво 
розчинника: 
Солюфарм 

Фармацойтіш
е Ерцойгніссе 

ГмбХ, 
Німеччина 

походження). Введення 
виробничої дільниці-Solupharm 
Pharmazeutische Erzeugnisse 

GmbH, Germany для виробництва 
розчинника. Термін введення змін- 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження 

138.  ОКТАНІН Ф 
500 MO 

Coagulatio
n factor IX 

фактор IX 
людини 

B02B
D04 

порошок для 
розчину для 
ін’єкцій по 500 
МО; картонна 

Октафар
ма 

Фармацев
тика 

Австрія Виробник 
(альтернатив

ний), 
відповідальни

Німеччи
на/ 

Австрія/ 
Франція

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Заміна або 

за 
рецептом 

 UA/14330/01/02 



  120  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

коробка № 1: по 1 
флакону ємністю 
30 мл з порошком 
для розчину для 
ін’єкцій; картонна 
коробка № 2: по 1 
флакону з 
розчинником 
(вода для ін’єкцій 
по 5 мл) у  
картонній коробці 
разом з 
комплектом для 
розчинення та 
внутрішньовенног
о введення (1 
шприц 
одноразовий, 1 
комплект для 
переносу (1 
двухкінцева 
голка, 1 
фільтровальна 
голка), 1 
комплект для 
інфузій (голка-
метелик), 2 
просочених 
спиртом тампони) 
у пакеті або 
блістері; коробки 
№ 1 та № 2 
об’єднуються між 
собою 
пластиковою 
плівкою. 

Продуктіо
нсгес 

м.б.Х., 
Австрія 

 

й за вторинне 
пакування та 
візуальний 

огляд 
лікарського 

засобу, 
виробленого 

на інших 
виробничих 
дільницях: 
Октафарма 

Дессау ГмбХ , 
Німеччина; 

 
Виробник, 

відповідальни
й за 

виробництво 
за повним 
циклом, 

включаючи 
вторинну 

упаковку та 
візуальний 

огляд 
лікарського 

засобу, 
виробленого 
на дільниці 
Октафарма, 

Франція: 
Октафарма 

Фармацевтик
а 

Продуктіонсге
с м.б.Х., 
Австрія; 

 
Виробник 

відповідальни
й за 

виробництво 
за повним 
циклом за 

виключенням 
вторинної 
упаковки: 

Октафарма, 
Франція; 

/ 
Німеччи

на 

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

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

винятком випуску серії, контролю 
якості та вторинного пакування 

для стерильних лікарських засобів 
(включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного 
походження). Введення 

виробничої дільниці-Solupharm 
Pharmazeutische Erzeugnisse 

GmbH, Germany для виробництва 
розчинника. Термін введення змін- 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження 



  121  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

 
виробництво 
розчинника: 
Солюфарм 

Фармацойтіш
е Ерцойгніссе 

ГмбХ, 
Німеччина 

139.  ОЛІМЕЛЬ 
N4E 

- 1 
трикамер
ний пакет: 
розчин 
глюкози з 
кальцієм; 
розчин 
амінокисл
от з 
електролі
тами; 
ліпідна 
емульсія; 
Склад 
емульсії 
після 
змішуван
ня: 
аланін; 
аргінін; 
кислота 
аспарагін
ова; 
кислота 
глутаміно
ва; гліцин; 
гістидин; 
ізолейцин
; лейцин; 
лізину 
ацетат; 
метіонін; 
фенілала
нін; 
пролін; 
серин; 
треонін; 
триптофа
н; 
тирозин; 
валін; 

B05B
A10 

емульсія для 
інфузій; по 1000 
мл у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті в захисній 
оболонці, що 
містить поглинач 
та індикатор 
кисню; по 6 
пакетів у 
картонній 
коробці; по 1500 
мл у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті в захисній 
оболонці, що 
містить поглинач 
та індикатор 
кисню; по 4 
пакети у 
картонній 
коробці; по 2000 
мл у 
трикамерному 
пластиковому 
пакеті в захисній 
оболонці, що 
містить поглинач 
та індикатор 
кисню; по 4 
пакети у 
картонній коробці 

Бакстер 
С.А. 

Бельгiя Вхідний 
контроль, 
контроль 

проміжного 
продукту, 

виробництво, 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Бакстер С.А.  

Бельгiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2012-336-Rev 02 (затверджено: 
R1-CEP 2012-336-Rev 01) для 
діючої речовини Soya-bean oil 
refined, від вже затвердженого 

виробника SOCIETE 
INDUSTRIELLE DES OLEAGINEUX 
SIO, Франція - Зміни І типу - Зміни 

з якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 

за 
рецептом 

 UA/17379/01/01 



  122  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

натрію 
ацетату 
тригідрат; 
калію 
хлорид; 
магнію 
хлориду 
гексагідра
т; натрію 
гліцерофо
сфат, 
гідратова
ний; 
глюкоза, 
моногідра
т; кальцію 
хлорид, 
дигідрат; 
олія 
оливкова 
рафінова
на та олія 
соєва 
рафінова
на 

виробництві АФІ; для допоміжної 
речовини (сертифікат 

відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника - Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейській фармакопеї № CEP 
2012-333-Rev 01 (затверджено: 
R1-CEP 2012-333-Rev 00) для 

діючої речовини Olive oil, refined 
від вже затвердженого виробника 

SOCIETE INDUSTRIELLE DES 
OLEAGINEUX SIO, Франція 

140.  ОЛФЕН®-АФ aceclofena
c 

ацеклофе
нак 

M01A
B16 

таблетки з 
модифікованим 
вивільненням по 
200 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 3, або по 10 
блістерів у 
картонній коробці 

ТОВ 
«Тева 

Україна» 

Україна Корея 
Юнайтед 

Фарм., Інк. 

Республ
іка 

Корея 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 
засобу (інші зміни). Незначна 

зміна в методах випробування 
ГЛЗ, а саме внесення в текст 

методики "Кількісне визначення" 
пояснення параметрів формули 

розрахунку, а також уточнено 
процедуру аналізу випробуваних 

розчинів. Також вносяться 
уточнення та редакційні правки до 
Методів контролю за показниками 
«Випробування на розчинення», 
«Супровідні домішки», «Варіація 
маси», «Залишкові розчинники». 

за 
рецептом 

 UA/15514/01/01 

141.  ОМНАДРЕН® 
250 

testostero
ne 

тестостер
ону 
пропіонат; 
тестостер
ону 
фенілпро
піонат; 

G03B
A03 

розчин олійний 
для ін'єкцій, по 1 
мл у ампулі; по 5 
ампул у картонній 
коробці 

ТОВ 
"Бауш 
Хелс 

Україна" 

Україна Фармзавод 
Єльфа А.Т. 

Польща внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 

за 
рецептом 

 UA/5204/01/01 



  123  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

тестостер
ону 
ізокапрон
ат; 
тестостер
ону 
капрінат 

застосовується при виробництві 
готового лікарського засобу (інші 

зміни) 
зменшення технологічного 

надлишку тестостерону 
пропіонату з 6,2 % до 3 %. 

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. Зміни 

І типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Опис та склад. 

Зміна у складі (допоміжних 
речовинах) готового лікарського 

засобу (інші зміни) внесення 
редакційної корекції щодо кількості 

олії арахісової, що додається до 
об’єму 1 мл лікарського засобу та 

приведення розділу 3.2.Р.1. до 
нового шаблону. Також додатково 
внесено редакційну корекцію щодо 

температури автоклавування 
препарату у розділі 3.2.Р.2.3. 
Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни 
І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни у процесі 

виробництва готового лікарського 
засобу, включаючи проміжний 

продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського 

засобу (інші зміни)  
зменшення технологічного 

надлишку тестостерону 
фенілпропіонату з 6,2% до 3%. 
Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження.  

142.  ОРГІЛ® ornidazole орнідазол P01A
B03 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
500 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній 
упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) Зміна 
найменування заявника (власника 
реєстраційного посвідчення), без 

зміни юридичної особи: 
Затверджено: ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД", Україна. Запропоновано: 

ТОВ "КУСУМ", Україна. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

за 
рецептом 

 UA/7654/01/01 



  124  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

затвердження.  

143.  ОРГІЛ® ornidazole орнідазол - таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
500 мг in bulk № 
4000 (10х400): по 
10 таблеток у 
блістері, по 400 
блістерів в 
картонній 
коробці; in bulk № 
8000 (10х800): по 
10 таблеток у 
блістері, по 800 
блістерів в 
картонній коробці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) Зміна 
найменування заявника (власника 
реєстраційного посвідчення), без 

зміни юридичної особи: 
Затверджено: ТОВ "ГЛЕДФАРМ 
ЛТД", Україна. Запропоновано: 

ТОВ "КУСУМ", Україна. Введення 
змін протягом 6-ти місяців після 

затвердження.  

-  UA/21088/01/01 

144.  ОТРИВІН 
ЕКСТРА  

- іпратропі
ю бромід;  
ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид 

R01A
B06 

спрей назальний, 
дозований по 10 
мл у флаконі з 
дозуючим 
пристроєм; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

Халеон 
КХ САРЛ 

Швейца
рія 

Халеон КХ 
С.а.р.л. 

Швейца
рія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) виправлено 
помилку у зазначенні концентрації 

ортофосфорної 
кислоти(виправлено з 85% на 1М) 
у методиці контролю лікарського 

засобу «Кількісне визначення 
ксилометазоліну гідрохлориду та 

іпратропію броміду» 

без 
рецепта 

 UA/13560/01/01 

145.  ПАДЦЕВ enfortuma
b vedotin 

енфортум
абу 
ведотин 

L01FX
13 

порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 20 мг; 
по 1 флакону в 
картонній пачці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерла
нди 

виробництво 
bulk, 

первинне 
пакування: 

Сімтра 
Дойчланд 

ГмбХ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Астеллас 
Ірланд Ко. 

Лтд, Ірландія  

Німеччи
на/ 

Ірландія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ (інші 
зміни) внесення змін до 

реєстраційного досьє для 
виробника АФІ Лонза АГ, 

Швейцарія: р. 3.2.S.2.2. Опис 
виробничого процесу та його 

контролю:  
-зміна нумерації серій лікарської 
речовини: зміна вноситься в опис 

нумерації для серій лікарської 
речовини відповідно до 

внутрішнього документа (CHVI-
4707 версія 9.0) «Нумерація 

серій» та виконанню CAPA 103038 
створеною під час аудиту Лонза 

за 
рецептом 

 UA/20431/01/01 



  125  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

АГ, Швейцарія Swissmedic. 
р.3.2.А.1. Приміщення та 

обладнання:  
- змінено опис 4 та 6 поверхів 
будівлі Е48 та 6 поверх будівлі 

Е63;  
- модифікація приміщення 5 для 

морозильної камери, камери 
зберігання та будівництво шафи 

для промивання кріогенних 
резервуарів для збільшення 

виробничих можливостей Лонза 
АГ, Швейцарія через великий 

ринковий попит лікарської 
речовини;  

- модернізація приміщення 5 – 
оновлення обладнання та систем 

(технологічні панелі, ізолятор, 
система CIP, резервуар для 

підготовки буфера та резервуар 
для зберігання буфера) 

(приміщення 5 модернізовано та 
стандартизовано для задоволення 

поточних виробничих потреб 
Лонза АГ, Швейцарія). Зміни І типу 

- Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміни у процесі 
виробництва готового лікарського 

засобу, включаючи проміжний 
продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського 
засобу (інші зміни) внесення змін 

до реєстраційного досьє для 
виробника ГЛЗ Бакстер Онкологія 
ГмбХ, Німеччина (відповідального 

за виробництво bulk; первинне 
пакування): розділ 3.2.А.1. 

Приміщення та обладнання:  
- оновлено діяльність, що 

виконується на лініях об'єкта, не 
пов'язаних з виробництвом 

лікарського засобу енфортумаб 
ведотін;  

- у Таблиці 1, 2 та по всьому 
тексту вилучені посилання за 

класифікацією ISO та узгоджена 
класифікація за класами;  

- інформацію щодо роботи 



  126  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

системи «Вода для ін'єкцій» було 
оновлено з урахуванням поточної 
роботи у зв'язку з впровадженням 
другого резервуару на 20 кубічних 

метрів для другого насоса 
основного контуру в будівлі P1;  

- оновлено Додаток 6 (Складська 
будівля P1) через переміщення та 
розширення морозильної камери.  

146.  ПАДЦЕВ enfortuma
b vedotin 

енфортум
абу 
ведотин 

L01FX
13 

порошок для 
приготування 
концентрату для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 30 мг; 
по 1 флакону в 
картонній пачці 

Астеллас 
Фарма 

Юроп Б.В. 

Нiдерла
нди 

виробництво 
bulk, 

первинне 
пакування: 

Сімтра 
Дойчланд 

ГмбХ, 
Німеччина; 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Астеллас 
Ірланд Ко. 

Лтд, Ірландія  

Німеччи
на/ 

Ірландія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ (інші 
зміни) внесення змін до 

реєстраційного досьє для 
виробника АФІ Лонза АГ, 

Швейцарія: р. 3.2.S.2.2. Опис 
виробничого процесу та його 

контролю:  
-зміна нумерації серій лікарської 
речовини: зміна вноситься в опис 

нумерації для серій лікарської 
речовини відповідно до 

внутрішнього документа (CHVI-
4707 версія 9.0) «Нумерація 

серій» та виконанню CAPA 103038 
створеною під час аудиту Лонза 

АГ, Швейцарія Swissmedic. 
р.3.2.А.1. Приміщення та 

обладнання:  
- змінено опис 4 та 6 поверхів 
будівлі Е48 та 6 поверх будівлі 

Е63;  
- модифікація приміщення 5 для 

морозильної камери, камери 
зберігання та будівництво шафи 

для промивання кріогенних 
резервуарів для збільшення 

виробничих можливостей Лонза 
АГ, Швейцарія через великий 

ринковий попит лікарської 
речовини;  

- модернізація приміщення 5 – 
оновлення обладнання та систем 

(технологічні панелі, ізолятор, 
система CIP, резервуар для 

підготовки буфера та резервуар 
для зберігання буфера) 

(приміщення 5 модернізовано та 

за 
рецептом 

 UA/20431/01/02 



  127  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

стандартизовано для задоволення 
поточних виробничих потреб 

Лонза АГ, Швейцарія). Зміни І типу 
- Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміни у процесі 
виробництва готового лікарського 

засобу, включаючи проміжний 
продукт, що застосовується при 
виробництві готового лікарського 
засобу (інші зміни) внесення змін 

до реєстраційного досьє для 
виробника ГЛЗ Бакстер Онкологія 
ГмбХ, Німеччина (відповідального 

за виробництво bulk; первинне 
пакування): розділ 3.2.А.1. 

Приміщення та обладнання:  
- оновлено діяльність, що 

виконується на лініях об'єкта, не 
пов'язаних з виробництвом 

лікарського засобу енфортумаб 
ведотін;  

- у Таблиці 1, 2 та по всьому 
тексту вилучені посилання за 

класифікацією ISO та узгоджена 
класифікація за класами;  

- інформацію щодо роботи 
системи «Вода для ін'єкцій» було 
оновлено з урахуванням поточної 
роботи у зв'язку з впровадженням 
другого резервуару на 20 кубічних 

метрів для другого насоса 
основного контуру в будівлі P1;  

- оновлено Додаток 6 (Складська 
будівля P1) через переміщення та 
розширення морозильної камери.  

147.  ПАНТЕНОЛ-
ЗДОРОВ'Я 
ПЛЮС 

Chlorhexid
ine, 
combinatio
ns 

декспанте
нол, 
бензалкон
ію 
хлорид; 
хлоргекси
дину 
диглюкон
ату 
розчин 

D08A
C52  

крем; по 40 г або 
по 100 г у тубі; по 
1 тубі у коробці з 
картону 

ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕ
НОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТ

Ю 
«КОРПОР

АЦІЯ 
«ЗДОРОВ

’Я» 
 

Україна ТОВАРИСТВ
О З 

ОБМЕЖЕНО
Ю 

ВІДПОВІДАЛ
ЬНІСТЮ 

«КОРПОРАЦІ
Я 

«ЗДОРОВ'Я» 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: уточнення в наказі 

МОЗ України № 612 від 
13.05.2026 - Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна розміру упаковки готового 
лікарського засобу (вилучення 

упаковки певного розміру) - 
Вилучення пакування по 20 г у 

тубі. Зміни внесено в розділ 
"Упаковка" в інструкцію для 

без 
рецепта 

підляг
ає 

UA/19323/01/01 



  128  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

медичного застосування 
лікарського засобу у зв'язку з 
вилученням певного розміру 

упаковки та як наслідок - 
вилучення тексту маркування 

відповідної упаковки лікарського 
засобу. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження. 

148.  ПЕНТАКСИМ
® ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН’ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus 

дифтерій
ний 
анатоксин
1; 
правцеви
й 
анатоксин
1; 

антигени 
Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
1; 
філамент
ний 
гемаглют
инін1; 
інактивов
аний 
поліовірус
5: типу 1 
(Mahoney)
, типу 2 
(MEF-1), 
типу 3 
(Saukett); 
Haemophil
us 
influenzae 
типу b по
лісахарид 
кон’югова
ний з пра
вцевим пр
отеїном 
1 адсорбо
ваний на 
гідратова
ному 

J07CA
06 

порошок 
Haemophilus 
influenzae типу b 
та суспензія для 
ін’єкцій (0,5 мл); 
по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою 
голкою (або 2 
окремими 
голками), що 
містить суспензію 
для ін’єкцій, в 
картонній 
коробці; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою 
голкою (або 2 
окремими 
голками), що 
містить суспензію 
для ін’єкцій, у 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
(з інструкцією для 
медичного 
застосування). 
Маркуванням 
українською 
мовою або зі 
стікером 

Санофі 
Пастер 

Францiя виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
заповнення 

та 
ліофілізація 
(флакони), 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: Санофі 

Пастер, 
Франція; 

повний цикл 
виробництва, 
заповнення 

та 
ліофілізація 
(флакони), 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: Санофі 

Пастер, 
Францiя; 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Санофі-
Авентіс Зрт., 

Угорщина 

Франція
/ 

Угорщи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни)  

Зміни у специфікації на вихідний 
матеріал-Урацил, а саме 

вилучення показників: "Зовнішній 
вигляд", "Розчинність", 

"Температура плавлення", "УФ-
спектр", "Втрата при висушуванні", 

Залишок при прожарюванні", 
"Загальний вміст азоту". 

Залишається ідентифікаційний 
тест-"ІЧ-спектр". Внесення 

редакційної правки, яка 
передбачає повторне введення 

інформації про якість води (Water 
for Injection/Purified water), яка 

раніше була помилково видалена. 
Термін введення змін - листопад 

2028. 

за 
рецептом 

 UA/13010/01/01 



  129  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

алюмінію 
гідроксиді
; 
5 культиво
вані на 
клітинах V
ero 

українською 
мовою 

149.  ПЕНТАКСИМ
® ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН’ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА 

Diphtheria
-
haemophil
us 
influenzae 
B-
pertussis-
poliomyelit
is-tetanus 

дифтерій
ний 
анатоксин
1; 
правцеви
й 
анатоксин
1; 

антигени 
Bordetella 
pertussis: 
кашлюков
ий 
анатоксин
1; 
філамент
ний 
гемаглют
инін1; 
інактивов
аний 
поліовірус
5: типу 1 
(Mahoney)
, типу 2 
(MEF-1), 
типу 3 
(Saukett); 
Haemophil
us 
influenzae 
типу b по
лісахарид 
кон’югова
ний з пра
вцевим пр
отеїном 
1 адсорбо
ваний на 
гідратова
ному 
алюмінію 

J07CA
06 

порошок 
Haemophilus 
influenzae типу b 
та суспензія для 
ін’єкцій (0,5 мл); 
по 1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою 
голкою (або 2 
окремими 
голками), що 
містить суспензію 
для ін’єкцій, в 
картонній 
коробці; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою 
голкою (або 2 
окремими 
голками), що 
містить суспензію 
для ін’єкцій, у 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
(з інструкцією для 
медичного 
застосування). 
Маркуванням 
українською 
мовою або зі 
стікером 
українською 

Санофі 
Пастер 

Францiя виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
заповнення 

та 
ліофілізація 
(флакони), 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: Санофі 

Пастер, 
Франція; 

повний цикл 
виробництва, 
заповнення 

та 
ліофілізація 
(флакони), 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії: Санофі 

Пастер, 
Францiя; 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Санофі-
Авентіс Зрт., 

Угорщина 

Францiя
/ 

Угорщи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Медичні пристрої. Зміна 

пристроїв для вимірювання дози 
або введення лікарського засобу 
(додавання або заміна пристрою, 
який не є невід'ємною частиною 
первинної упаковки) - Пристрій, 

який має СЕ-маркування - 
Запропонована зміна стосується 

додавання альтернативного 
виробника пристрою для введення 
лікарського засобу (одноразових 

підшкірних голок NIPRO MEDICAL 
INDUSTRIES LTD 25G 16мм (або 

25G5/8) та 25G 25мм (або 25G1)) з 
наявним СЕ-маркуванням, що 

комплектуються разом зі шприцом 

за 
рецептом 

 UA/13010/01/01 



  130  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

гідроксиді
; 
5 культиво
вані на 
клітинах V
ero 

мовою. 

150.  ПЛАВІКС® clopidogrel клопідогр
елю 
гідросуль
фат 

B01A
C04 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 
мг; № 28 (14х2): 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

ТОВ 
"Санофі-
Авентіс 
Україна" 

Україна САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА 

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 
власника мастер-файла на АФІ, 

або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено 
у досьє на лікарський засіб) за 

відсутності сертифіката 
відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому 
досьє, або виробника нової 
допоміжної речовини (якщо 

зазначено у досьє) Зміни назви та 
адреси виробника діючої 

речовини, відповідального за 
виробництво, упаковку, 
маркування, випуск та 

випробування на стабільність 
діючої речовини клопідогрелю 

гідросульфату форми II, з Sanofi 
Chimie, 45, chemin de Meteline, 
Boite Postale 15, 04201 Sisteron 

Cedex, France на Sanofi Winthrop 
Industrie, 45, chemin de Meteline, 

04200 Sisteron, France; Діюча 
редакція: name and address of a 

manufacturer of the activesubstance 
Sanofi Chimie 45, chemin de 

Meteline Boite postale 15 04201 
Sisteron Cedex FRANCE. 

Пропонована редакція: name and 
address of a manufacturer of the 
active substance Sanofi Winthrop 
Industrie. 45, chemin de Meteline 
04200Sisteron FRANCE. Зміни І 

типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

за 
рецептом 
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  131  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 
власника мастер-файла на АФІ, 

або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено 
у досьє на лікарський засіб) за 

відсутності сертифіката 
відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому 
досьє, або виробника нової 
допоміжної речовини (якщо 

зазначено у досьє) Зміна назви 
власника майстер-файлу активної 

фармацевтичної субстанції 
(ASMF) з Sanofi Chimie на Sanofi 

Winthrop Industrie  
Діюча редакція: name the ASMF 

Holder of the active substance 
Sanofi Chimie 82 Avenue Raspail 

94250 Gentilly FRANCE. 
Пропонована редакція: name the 

ASMF Holder of the active 
substance Sanofi Winthrop Industrie 
82 Avenue Raspail 94250 Gentilly 
FRANCE. Зміни І типу - Зміни з 

якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у 
параметрах специфікацій та/або 
допустимих меж, визначених у 

специфікаціях на АФІ, або 
вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (доповнення 
специфікації новим показником 
якості та відповідним методом 

випробування) Додавання 
специфікованої домішки SR94436 

до специфікацій проміжного 
продукту основи клопідогрелю 

(SR25990), що використовується у 
процесі виробництва діючої 

речовини клопідогрелю. Ліміт 
встановлено не більше ніж 0,4 %. 
Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 

Контроль АФІ. Зміна у параметрах 
специфікацій та/або допустимих 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

меж, визначених у специфікаціях 
на АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 

виробництва АФІ (доповнення 
специфікації новим показником 
якості та відповідним методом 

випробування) Додавання нового 
параметра до специфікації, а саме 

додавання специфікованої 
домішки SR94037 до специфікацій 

проміжного продукту основи 
клопідогрелю (SR25990), що 
використовується у процесі 

виробництва діючої речовини 
клопідогрелю. Ліміт встановлено 

не більше ніж 1,5 %. Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 

Зміна у методах випробування 
АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни в 

методах випробування 
(включаючи заміну або 

доповнення) для реагенту, що не 
спричиняє істотного впливу на 

якість АФІ) Заміни діючого методу 
тонкошарової хроматографії 

(ТШХ) новим аналітичним 
методом газової хроматографії 

для контролю домішки SR94037 у 
реактиві 4-

хлорбензолсульфонілхлориду 
(PCBSC). полягає у зміні 

процедури випробування для 
реактиву, що використовується у 

процесі виробництва діючої 
речовини, а саме: заміни діючого 

методу тонкошарової 
хроматографії (ТШХ)новим 

аналітичним методом газової 
хроматографії для контролю 

домішки SR94037 у реактиві 4- 
хлорбензолсульфонілхлориду 

(PCBSC). (розділ 3.2.S.2.3. Control 
of materials Synthesis Route 2). 

Зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Контроль АФІ. Зміна у методах 
випробування АФІ або вихідного 

матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни у 

методах випробування 
(включаючи заміну або 
доповнення) АФІ або 

вихідного/проміжного продукту) 
Заміна процедуру ВЕРХ для 

супутніх речовин для 
випробування на вивільнення 
проміжного продукту основи 
клопідогрелю (SR25990), що 
використовується у процесі 

виробництва діючої речовини 
клопідогрелю. Зміни І типу - Зміни 
з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна 
у параметрах специфікацій та/або 

допустимих меж, визначених у 
специфікаціях на АФІ, або 

вихідний/проміжний 
продукт/реагент, що 

використовуються у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни) 

Розширення меж специфікації 
домішки SR94037 у реагенті 4 - 
хлорбензолсульфоніл хлориду 

(PCBSC) з не більше ніж 0,1% до 
не більше ніж 1,5%. Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
Зміна у параметрах специфікацій 

та/або допустимих меж, 
визначених у специфікаціях на 
АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 
виробництва АФІ (звуження 

допустимих меж, визначених у 
специфікації)  

Звуження межі специфікованої 
домішки SSR106485 у проміжному 

продукті основи клопідогрелю 
(SR25990), що використовується у 

процесі виробництва діючої 
речовини клопідогрелю, від 0,2 % 
до не більше 0,1 %. Зміни І типу - 
Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Зміна у параметрах специфікацій 
та/або допустимих меж, 

визначених у специфікаціях на 
АФІ, або вихідний/проміжний 

продукт/реагент, що 
використовуються у процесі 
виробництва АФІ (звуження 

допустимих меж, визначених у 
специфікації)  

Звуження межі специфікованої 
домішки PCR2482 у проміжному 
продукті основи клопідогрелю 

(SR25990), що використовується у 
процесі виробництва діючої 

речовини клопідогрелю, з 0,8 % до 
0,3 %  

151.  ПРЕВЕНАР® 
13 / 
PREVENAR® 
13 ВАКЦИНА 
ПНЕВМОКОК
ОВА 
ПОЛІСАХАР
ИДНА 
КОН’ЮГОВА
НА 
(ТРИНАДЦЯТ
ИВАЛЕНТНА 
АДСОРБОВА
НА) 

Pneumoco
ccus, 
purified 
polysacch
arides 
antigen 
conjugate
d 

пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
1*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
3*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
4*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
5*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
6A*; 
пневмоко
кового 
полісахар

J07AL
02 

суспензія для 
ін’єкцій; по 1 дозі 
(0,5 мл) у 
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу та одній 
відокремленій 
голці в 
індивідуальному 
чохлі у закритому 
пластиковому 
контейнері; по 1 
пластиковому 
контейнері у 
картонній коробці 

Пфайзер 
Ейч.Сі.Пі. 
Корпорей

шн  
 

США Пфайзер 
Менюфекчур
инг Бельгія 
НВ, Бельгія; 

Пфайзер 
Ірленд 

Фармасеутик
алс Анлімітед 

Компані, 
Ірландія 

 

Бельгія/ 
Ірландія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 
провадження діяльності виробника 
(включаючи, за необхідності, місце 
проведення контролю якості), або 
власника мастер-файла на АФІ, 

або постачальника АФІ/вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 
продукту, що застосовуються у 

виробництві АФІ (якщо зазначено 
у досьє на лікарський засіб) за 

відсутності сертифіката 
відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому 
досьє, або виробника нової 
допоміжної речовини (якщо 

зазначено у досьє). Зміна назви та 
адреси виробничої дільниці, 

відповідальної за виробництво 
діючих речовин з Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals, Grange Castle 

Business Park Clondalkin Dublin 22, 
Ireland на Pfizer Ireland 

Pharmaceuticals Unlimited 
Company Grange Castle Business 
Park Nangor Road, Dublin 22, D22 

V8F8 Ireland, без зміни місця 
виробництва. Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 

за 
рецептом 

 UA/15864/01/01 



  135  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

иду 
серотипу 
6B*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
7F*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
9V*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
14*; 
пневмоко
кового 
олігосаха
риду  сер
отипу 
18C*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
19A*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
19F*; 
пневмоко
кового 
полісахар
иду 
серотипу 
23F*; 
CRM197 бі
лка-носія 
*Кон’югов
аний з 

виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій). Зміни щодо назви та 

адреси виробника ГЛЗ з Pfizer 
Ireland Pharmaceuticals, Grange 
Castle Business Park Clondalkin 

Dublin 22, Ireland на Pfizer Ireland 
Pharmaceuticals Unlimited 

Company Grange Castle Business 
Park Nangor Road, Dublin 22, D22 

V8F8 Ireland, без зміни місця 
виробництва. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Зміни у 

процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 

готового лікарського засобу 
(незначна зміна у процесі 

виробництва). Зміни у процесі 
виробництва готового лікарського 

засобу, а саме, впровадження 
альтернативного буферного 

резервуара об’ємом 800 л для 
процесу формуляції лікарського 

засобу. Також, внесено редакційні 
зміни до розділу 3.2.A.1 досьє, а 

саме: вилучено тестування FBio з 
процесу стерилізації на місці 
(SIP),оскільки воно більше не 

проводиться під час підготовки 
критичного обладнання. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. (інші зміни). 

Внесення змін до розділу 3.2.A.1 
«Приміщення та обладнання» для 
майданчика Puurs, виробництво 
готової лікарської форми. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. (інші зміни). 

Внесення змін до розділу 3.2.A.1 
«Приміщення та обладнання» для 
майданчика Puurs, виробництво 
готової лікарської форми. Зміни І 



  136  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

білком-
носієм 
CRM197 та 
адсорбов
аний на 
алюмінію 
фосфаті 
 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. (інші зміни). 

Внесення змін до розділу 3.2.A.1 
«Приміщення та обладнання» для 
майданчика Puurs, виробництво 
готової лікарської форми. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. (інші зміни)  

Внесення змін до розділу 3.2.A.1 
«Приміщення та обладнання» для 
майданчика Puurs, виробництво 
готової лікарської форми. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. (інші зміни). 

Внесення змін до розділу 3.2.A.1 
«Приміщення та обладнання» для 
майданчика Puurs, виробництво 
готової лікарської форми. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. (інші зміни)  

Внесення змін до розділу 3.2.A.1 
«Приміщення та обладнання» для 
майданчика Puurs, виробництво 
готової лікарської форми. Також 
було внесено редакційні правки 

152.  ПУЛЬМОЛОР
® 

- амброксо
лу 
гідрохлор
ид, 
лоратади
н 

- таблетки; in bulk: 
по 5000 таблеток 
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах 

ТОВ 
«Мові 
Хелс» 

Україна Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; 
Медітоп 

Фармасьютік
ал Лтд., 

Угорщина 

Індія/ 
Угорщи

на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: уточнення написання 

одного з виробників в наказі 
МОЗ України № 708 від 

29.05.2026 в процесі внсення 
змін (Зміна заявника ЛЗ (МІБП) 

(власника реєстраційного 
посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 № 460): Термін 
введення змін - протягом 6-ти 
місяців після затвердження). 

Редакція в наказі - Сава Хелскеа 
Лтд, Індія; Фармасьютікал Лтд., 

Угорщина. Вірна редакція - Сава 
Хелскеа Лтд, Індія, Медітоп 

Фармасьютікал Лтд., Угорщина 

-  UA/10379/01/01 

153.  РИНОБАКТ® - ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид, 
лізоциму 
гідрохлор
ид  

R01A
B06 

спрей назальний, 
розчин; по 10 мл 
у флаконі із 
темного скла з 
насосом 
розпилювачем, 
аплікатором та 
захисним 

Босналек 
д.д. 

Боснiя i 
Герцего

вина 

Босналек д.д. Боснiя i 
Герцего

вина 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміни в 

процесі виробництва АФІ (інші 
зміни) Зміни в процесі 

виробництва АФІ лізоциму 
гідрохлориду виробника – 

компанія Bouwhuis Enthoven B.V., 

без 
рецепта 

 UA/20336/01/01 



  137  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ковпачком, по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Нiдерланди 

154.  РИФАМПІЦИ
Н 75 
МГ/ІЗОНІАЗИ
Д 50 
МГ/ПІРАЗИН
АМІД 150 МГ 

Rifampicin
, 
pyrazinami
de and 
isoniazid 

рифампіц
ин, 
ізоніазид, 
піразинам
ід 

J04A
M05 

таблетки 
дисперговані, по 
75 мг/50 мг/150 
мг; № 84 (28х3): 
по 28 таблеток у 
стрипі; по 3 
стрипи у 
картонній 
упаковці 

Маклеодс 
Фармась
ютикалс 
Лімітед 

Індія Маклеодс 
Фармасьютик
алс Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 у розділи 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Інструкція для 

медичного застосування 
лікарського засобу (eCTD версія 
0003). Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/17008/01/01 

155.  РОЗУВАСТА
ТИН 
КАЛЬЦІЮ 

rosuvastati
n 

розуваста
тин 
кальцію 

- порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування 

Сентрієнт 
Фармась
ютікалз 

Незерлан
дс Б.В. 

Нідерла
нди 

Сентрієнт 
Фармасьютіка

лз Індія 
Прайвіт 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

-  UA/15891/01/01 



  138  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармакопеї) - Оновлений 
сертифікат від уже затвердженого 

виробника  
подання оновленого Сертифікату 

відповідності Європейській 
фармакопеї CEP 2015-090-Rev 02 
(попередня версія R1-CEP 2015-

090-Rev 01).  

156.  РОЛІНОЗ cetirizine цетиризин
у 
дигідрохл
орид 

R06A
E07  

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 10 
таблеток в 
блістері, по 1 або 
2 блістери в 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИ
Н" 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 

даних) - Зміни внесено до 
Інструкції для медичного 

застосування лікарського засобу 
до розділів "Фармакологічні 

властивості", "Застосування у 
період вагітності або годування 

груддю" та "Побічні реакції" 
відповідно до інформації 

референтного лікарського засобу 
ZYRTEC®, 10 mg film-coated 

tablets. Введення змін протягом 6-
ти місяців після затвердження. 

Без 
рецепта 

підляг
ає 

UA/18210/01/01 

157.  РОТАЛФЕН dexketopr
ofen 

декскетоп
рофену 
трометам
ол 

M01A
E17 

розчин для 
ін’єкцій, 50 мг/2 
мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
2 контурні 
чарункові 
упаковки у 
картонній коробці 

ТОВ 
"УОРЛД 

МЕДИЦИ
Н" 

Україна ФармаВіжн 
Сан. ве Тідж. 

А.Ш. 

Туреччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/17988/01/01 



  139  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

органом)  
Зміни внесено до інструкції для 

медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Введення змін 

протягом 6 місяців після 
затвердження. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Спосіб 
застосування та дози", "Побічні 
реакції", "Несумісність" згідно з 
інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (Keral® 50 mg/2 
ml, solution for injections). 

Введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 

158.  РОТАЛФЕН dexketopr
ofen 

декскетоп
рофену 
трометам
ол 

M01A
E17 

розчин для 
ін'єкцій, 50 мг/2 
мл, по 2 мл в 
ампулі; по 5 або 
по 6 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
2 контурні 
чарункові 
упаковки в 
картонній коробці 

ТОВ 
«УОРЛД 
МЕДИЦИ

Н» 

Україна УОРЛД 
МЕДИЦИН 

ІЛАЧ САН. ВЕ 
ТІДЖ. А.Ш. 

Туреччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/21018/01/01 



  140  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 у розділи 
"Особливості застосування", 

"Побічні реакції" відповідно до 
оновленої інформації з безпеки 
діючої речовини. Введення змін 

протягом 6-ти місяців після 
затвердження. 

Зміни І типу - Зміни щодо 
безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних) Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 

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

"Особливості застосування", 
"Застосування у період вагітності 
або годування груддю", "Побічні 

реакції" згідно з інформацією щодо 
медичного застосування 

референтного лікарського засобу 
(Keral 50 mg/2ml solution for 

injection/infusion). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

159.  САМІТОЛ® secnidazol
e 

секнідазо
л 

- таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг; in bulk: № 
3024 (4х756) 
таблетки: по 4 
таблетки у 
блістері; по 756 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 

-  UA/21112/01/01 



  141  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

блістерів у 
картонній коробці 

посвідчення), без зміни юридичної 
особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна.  

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. 

160.  САМІТОЛ® secnidazol
e 

секнідазо
л 

P01A
B07 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг, по 4 
таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
упаковці  

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи: Затверджено: ТОВ 
"ГЛЕДФАРМ ЛТД", Україна 

Запропоновано: ТОВ "КУСУМ", 
Україна.  

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/16969/01/01 

161.  СЕНИ ЛИСТЯ - листя 
сени (folia 
sennae) 

A06A
B06 

листя по 50 г або 
по 100 г у пачці з 
внутрішнім 
пакетом; по 2 г у 
фільтр-пакеті; по 
10 або по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці 

ПрАТ 
Фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола"  

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) 
Оновлено текст маркування 

вторинної упаковки лікарського 
засобу (п.1, 2, 4, 13, 17) (eCTD 

версія 0000). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

без 
рецепта 

 UA/11745/01/01 

162.  СЕПТАНАЗА
Л®  

 ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид, 
декспанте
нол 

R01A
B06 

спрей назальний, 
розчин, 1 мг/50 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором
; по 1 флакону у 
картонній коробці 

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

КРКА, д.д., 
Ново место 

Словені
я 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 

без 
рецепта 

 UA/14128/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

фармакопеї) - Оновлений 
сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейської фармакопеї № CEP 

2008-255-Rev 03 (попередня 
версія CEP № R1-CEP 2008-255-
Rev 02) для АФІ ксилометазоліну 
гідрохлориду від затвердженого 
виробника CTX LIFE SCIENCES 
PVT. LIMITED, India. Як наслідок 

уточнення написання назви 
виробника - CTX LIFESCIENCES 

PVT. LIMITED, India. 

163.  СЕПТАНАЗА
Л® ДЛЯ 
ДІТЕЙ 

- ксиломет
азоліну 
гідрохлор
ид, 
декспанте
нол 

R01A
B06 

спрей назальний, 
розчин, 0,5 мг/50 
мг/мл; по 10 мл у 
флаконі з 
дозуючим 
пульверизатором
; по 1 флакону у 
картонній коробці  

КРКА, 
д.д., Ново 

место 

Словені
я 

КРКА, д.д., 
Ново место  

Словені
я 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 

якості. Сертифікат 
відповідності/ГЕ-сертифікат 
відповідності Європейській 

фармакопеї/монографії. Подання 
нового або оновленого 

сертифіката відповідності або 
вилучення сертифіката 

відповідності Європейській 
фармакопеї: для АФІ; для 

вихідного 
матеріалу/реагенту/проміжного 

продукту, що використовуються у 
виробництві АФІ; для допоміжної 

речовини (сертифікат 
відповідності Європейській 
фармакопеї) - Оновлений 

сертифікат від уже затвердженого 
виробника. Подання оновленого 

сертифіката відповідності 
Європейської фармакопеї № CEP 

2008-255-Rev 03 (попередня 
версія CEP № R1-CEP 2008-255-
Rev 02) для АФІ ксилометазоліну 
гідрохлориду від затвердженого 
виробника CTX LIFE SCIENCES 
PVT. LIMITED, India. Як наслідок 

уточнення написання назви 
виробника - CTX LIFESCIENCES 

PVT. LIMITED, India. 

без 
рецепта 

 UA/14129/01/01 

164.  СЕРРАТА® - серратіоп
ептидаза 

M09A
B 

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні 
по 10 мг; in bulk: 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

-  UA/21044/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

№ 8000 (10х800) 
таблеток: по 10 
таблеток у стрипі; 
по 800 стрипів у 
картонній 
коробці; in bulk: 
№ 7200 (30х240) 
таблеток: по 30 
таблеток у стрипі; 
по 240 стрипів у 
картонній 
коробці; in bulk: 
№ 2520 (30х84) 
таблеток: по 30 
таблеток у стрипі; 
по 84 стрипи у 
картонній коробці 

або 
КУСУМ 

ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 
особи. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження. 

165.  СЕРРАТА® - серратіоп
ептидаза 

- таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні 
по 10 мг, по 10 
таблеток у стрипі, 
по 1 стрипу в 
картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у стрипі, 
по 1 стрипу в 
картонній 
упаковці, по 10 
упаковок у 
коробці; по 10 
таблеток у стрипі, 
по 3 стрипи у 
картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у 
блістері або 
стрипі; по 1 
блістеру або 
стрипу у 
картонній 
упаковці; по 30 
таблеток у стрипі, 
по 5 стрипів у 
картонній 
упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 
або 

КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД, 

Індія 
 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 
особи. Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/7966/01/01 

166.  СИГНІФОР 
ЛАР 

pasireotid
e 

пасиреоти
ду памоат 

H01C
B05 

порошок для 
суспензії для 
ін`єкцій по 20 мг; 

Рекордаті 
Реа 

Дізізес 

Францiя випуск серії: 
Рекордаті 

Реа Дізізес, 

Франція
/ 

Нідерла

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

за 
рецептом 

 UA/15926/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником по 2 
мл у попередньо 
заповненому 
шприці 
(кармелоза 
натрію, маніт 
(E421), 
полоксамер 188, 
вода для 
ін’єкцій), 1 голкою 
та 1 адаптером в 
картонній коробці 

Франція; 
випуск серії: 

Рекордаті 
Реа Дізізес, 

Франція;  
виробництво, 

контроль 
якості, 

первинне 
пакування 

розчинника та 
вторинне 
пакування 
готового 
продукту: 
Абботт 

Біолоджикалс 
Б.В., 

Нідерланди; 
контроль 
якості за 

всіма 
параметрами 

за 
виключенням 

тесту 
"Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 
пакування 
порошку: 
Новартіс 

Фармасютіка
л 

Мануфактурін
г ГмбХ, 
Австрія; 
контроль 
якості за 

всіма 
параметрами 

за 
виключенням 
молекулярної 

маси 
полімеру та 

тесту 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

нди/ 
Австрія/ 
Швейца

рія 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих 
(якщо зазначено в досьє) 

(вилучення постачальника) 
Вилучення постачальника 

плунжерного стопера, переднього 
стопера та плунжерного штока 

компанії Beckton Dickinson. 
Виробники цих компонентів 

постачатимуть напряму, на місце 
вторинного пакування Abbott 

Biologicals B.V., без посередників. 
Як наслідок, логотип BD видалено 

з стоперів та штока плунжера. 
Дані було видалено з оновленого 

розділу 3.2.P.7. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих 
(якщо зазначено в досьє) (інші 
зміни) Зміна назви виробника 
безпечної голки з Covidien на 

Cardinal Health. У зв’язку з 
придбанням виробника безпечної 

голки – Covidien компанією 
Cardinal Health. Ім’я постачальника 

було оновлено в розділі 3.2.P.7. 
Розділ 3.2. Regional - Medical 

device було оновлено 
відповідними європейськими 
сертифікатами. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Медичні пристрої. 
Зміна пристроїв для вимірювання 

дози або введення лікарського 
засобу (додавання або заміна 

пристрою, який не є невід'ємною 
частиною первинної упаковки) - 

Пристрій, який має СЕ-маркування 
- Заміна безпечної голки з СЕ-

маркуванням з нержавіючої сталі з 
максимальною концентрацією 

кобальту, обмеженою 0,1% ваги 
новою безпечною голкою з 

низьким вмістом кобальту (новий 
кількісний склад) без змін у 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Новартіс 
Фармасютіка

л 
Мануфактурін

г ГмбХ, 
Австрія; 

виробництво 
порошку in 

bulk для 
суспензії для 

ін'єкцій: 
РЕКОРДАТІ 

АГ Реа 
Дізізес Бранч, 

Швейцарія; 
контроль 
якості за 

показником 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Еурофінс 
Біофарма 
Продакт 

Тестінг Мюніх 
ГмбХ, 

Німеччина;  
термінальна 
стерилізація 

флаконів: 
Сінерджи 

Хелс Денікен 
АГ, 

Швейцарія 

розмірах, технічних атрибутах та 
вхідних специфікаціях. Зміни І 

типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни в 

методах випробування 
(включаючи заміну або 

доповнення) для реагенту, що не 
спричиняє істотного впливу на 
якість АФІ) Внесення змін до р. 
3.2.S.2.3 Control of Materials, а 

саме введення додаткової 
процедуру тестування на важкі 
метали методом ICP-MS для 

реагенту трифтороцтової кислоти 
(TFA), що використовується в 

синтезі активної речовини 
пасиреотиду, що не впливає на 
якість, безпеку та ефективність 

продукту.  

167.  СИГНІФОР 
ЛАР 

pasireotid
e 

пасиреоти
ду памоат 

H01C
B05 

порошок для 
суспензії для 
ін`єкцій по 40 мг; 
1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником по 2 
мл у попередньо 
заповненому 
шприці 
(кармелоза 
натрію, маніт 
(E421), 
полоксамер 188, 
вода для 
ін’єкцій), 1 голкою 

Рекордаті 
Реа 

Дізізес 

Францiя випуск серії: 
Рекордаті 

Реа Дізізес, 
Франція; 

випуск серії: 
Рекордаті 

Реа Дізізес, 
Франція;  

виробництво, 
контроль 

якості, 
первинне 
пакування 

розчинника та 
вторинне 
пакування 

Франція
/ 

Нідерла
нди/ 

Австрія/ 
Швейца

рія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих 
(якщо зазначено в досьє) 

(вилучення постачальника) 
Вилучення постачальника 

плунжерного стопера, переднього 
стопера та плунжерного штока 

компанії Beckton Dickinson. 
Виробники цих компонентів 

постачатимуть напряму, на місце 
вторинного пакування Abbott 

за 
рецептом 

 UA/15926/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

та 1 адаптером в 
картонній коробці 

готового 
продукту: 
Абботт 

Біолоджикалс 
Б.В., 

Нідерланди; 
контроль 
якості за 

всіма 
параметрами 

за 
виключенням 

тесту 
"Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 
пакування 
порошку: 
Новартіс 

Фармасютіка
л 

Мануфактурін
г ГмбХ, 
Австрія; 
контроль 
якості за 

всіма 
параметрами 

за 
виключенням 
молекулярної 

маси 
полімеру та 

тесту 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Новартіс 
Фармасютіка

л 
Мануфактурін

г ГмбХ, 
Австрія; 

виробництво 
порошку in 

bulk для 
суспензії для 

ін'єкцій: 
РЕКОРДАТІ 

АГ Реа 

Biologicals B.V., без посередників. 
Як наслідок, логотип BD видалено 

з стоперів та штока плунжера. 
Дані було видалено з оновленого 

розділу 3.2.P.7. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих 
(якщо зазначено в досьє) (інші 
зміни) Зміна назви виробника 
безпечної голки з Covidien на 

Cardinal Health. У зв’язку з 
придбанням виробника безпечної 

голки – Covidien компанією 
Cardinal Health. Ім’я постачальника 

було оновлено в розділі 3.2.P.7. 
Розділ 3.2. Regional - Medical 

device було оновлено 
відповідними європейськими 
сертифікатами. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Медичні пристрої. 
Зміна пристроїв для вимірювання 

дози або введення лікарського 
засобу (додавання або заміна 

пристрою, який не є невід'ємною 
частиною первинної упаковки) - 

Пристрій, який має СЕ-маркування 
- Заміна безпечної голки з СЕ-

маркуванням з нержавіючої сталі з 
максимальною концентрацією 

кобальту, обмеженою 0,1% ваги 
новою безпечною голкою з 

низьким вмістом кобальту (новий 
кількісний склад) без змін у 

розмірах, технічних атрибутах та 
вхідних специфікаціях. Зміни І 

типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни в 

методах випробування 
(включаючи заміну або 

доповнення) для реагенту, що не 
спричиняє істотного впливу на 



  147  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Дізізес Бранч, 
Швейцарія; 
контроль 
якості за 

показником 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Еурофінс 
Біофарма 
Продакт 

Тестінг Мюніх 
ГмбХ, 

Німеччина;  
термінальна 
стерилізація 

флаконів: 
Сінерджи 

Хелс Денікен 
АГ, 

Швейцарія 

якість АФІ) Внесення змін до р. 
3.2.S.2.3 Control of Materials, а 

саме введення додаткової 
процедуру тестування на важкі 
метали методом ICP-MS для 

реагенту трифтороцтової кислоти 
(TFA), що використовується в 

синтезі активної речовини 
пасиреотиду, що не впливає на 
якість, безпеку та ефективність 

продукту.  

168.  СИГНІФОР 
ЛАР 

pasireotid
e 

пасиреоти
ду памоат 

H01C
B05 

порошок для 
суспензії для 
ін`єкцій по 60 мг; 
1 флакон з 
порошком у 
комплекті з 
розчинником по 2 
мл у попередньо 
заповненому 
шприці 
(кармелоза 
натрію, маніт 
(E421), 
полоксамер 188, 
вода для 
ін’єкцій), 1 голкою 
та 1 адаптером в 
картонній коробці 

Рекордаті 
Реа 

Дізізес 

Францiя випуск серії: 
Рекордаті 

Реа Дізізес, 
Франція; 

випуск серії: 
Рекордаті 

Реа Дізізес, 
Франція;  

виробництво, 
контроль 

якості, 
первинне 
пакування 

розчинника та 
вторинне 
пакування 
готового 
продукту: 
Абботт 

Біолоджикалс 
Б.В., 

Нідерланди; 
контроль 
якості за 

всіма 
параметрами 

за 
виключенням 

тесту 

Франція
/ 

Нідерла
нди/ 

Австрія/ 
Швейца

рія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих 
(якщо зазначено в досьє) 

(вилучення постачальника) 
Вилучення постачальника 

плунжерного стопера, переднього 
стопера та плунжерного штока 

компанії Beckton Dickinson. 
Виробники цих компонентів 

постачатимуть напряму, на місце 
вторинного пакування Abbott 

Biologicals B.V., без посередників. 
Як наслідок, логотип BD видалено 

з стоперів та штока плунжера. 
Дані було видалено з оновленого 

розділу 3.2.P.7. Зміни І типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна постачальника пакувальних 

матеріалів або комплектуючих 
(якщо зазначено в досьє) (інші 
зміни) Зміна назви виробника 
безпечної голки з Covidien на 

за 
рецептом 

 UA/15926/01/03 



  148  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Бактеріальні 
ендотоксини", 

первинне 
пакування 
порошку: 
Новартіс 

Фармасютіка
л 

Мануфактурін
г ГмбХ, 
Австрія; 
контроль 
якості за 

всіма 
параметрами 

за 
виключенням 
молекулярної 

маси 
полімеру та 

тесту 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Новартіс 
Фармасютіка

л 
Мануфактурін

г ГмбХ, 
Австрія; 

виробництво 
порошку in 

bulk для 
суспензії для 

ін'єкцій: 
РЕКОРДАТІ 

АГ Реа 
Дізізес Бранч, 

Швейцарія; 
контроль 
якості за 

показником 
"Бактеріальні 
ендотоксини": 

Еурофінс 
Біофарма 
Продакт 

Тестінг Мюніх 
ГмбХ, 

Німеччина;  

Cardinal Health. У зв’язку з 
придбанням виробника безпечної 

голки – Covidien компанією 
Cardinal Health. Ім’я постачальника 

було оновлено в розділі 3.2.P.7. 
Розділ 3.2. Regional - Medical 

device було оновлено 
відповідними європейськими 
сертифікатами. Зміни І типу - 

Зміни з якості. Медичні пристрої. 
Зміна пристроїв для вимірювання 

дози або введення лікарського 
засобу (додавання або заміна 

пристрою, який не є невід'ємною 
частиною первинної упаковки) - 

Пристрій, який має СЕ-маркування 
- Заміна безпечної голки з СЕ-

маркуванням з нержавіючої сталі з 
максимальною концентрацією 

кобальту, обмеженою 0,1% ваги 
новою безпечною голкою з 

низьким вмістом кобальту (новий 
кількісний склад) без змін у 

розмірах, технічних атрибутах та 
вхідних специфікаціях. Зміни І 

типу - Зміни з якості. АФІ. 
Контроль АФІ. Зміна у методах 

випробування АФІ або вихідного 
матеріалу/проміжного 
продукту/реагенту, що 

використовується у процесі 
виробництва АФІ (інші зміни в 

методах випробування 
(включаючи заміну або 

доповнення) для реагенту, що не 
спричиняє істотного впливу на 
якість АФІ) Внесення змін до р. 
3.2.S.2.3 Control of Materials, а 

саме введення додаткової 
процедуру тестування на важкі 
метали методом ICP-MS для 

реагенту трифтороцтової кислоти 
(TFA), що використовується в 

синтезі активної речовини 
пасиреотиду, що не впливає на 
якість, безпеку та ефективність 

продукту.  



  149  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

термінальна 
стерилізація 

флаконів: 
Сінерджи 

Хелс Денікен 
АГ, 

Швейцарія 

169.  СК-СД, 
СТРЕПТОКІН
АЗА-
СТРЕПТОДО
РНАЗА 

Streptokin
ase, 
combinatio
ns 

стрептокін
аза, 
стрептодо
рназа 

B06A
A55 

супозиторії 
ректальні по 
15000 МО/1250 
МО; по 6 
супозиторіїв у 
блістері; по 1, 2 
або 3 блістери у 
картонній 
упаковці 

Фарміна 
Лтд 

Польща Фарміна Лтд  Польща внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду (інші зміни) Зміни 
внесено у текст маркування 

первинної (п. 3, 4) та вторинної (п. 
12) упаковки лікарського засобу. 

Введення змін протягом 6 місяців 
після затвердження. 

за 
рецептом 

 UA/17590/01/01 

170.  СОСНИ 
БРУНЬКИ 

- сосни 
бруньки 
(Gemmae 
Pini) 

R05C
A 

бруньки, по 50 г 
або по 100 г у 
пачках з 
внутрішнім 
пакетом 

ПрАТ 
Фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) 
Оновлено текст маркування 

вторинної упаковки лікарського 
засобу (п. 2, 4, 13, 17) та видалено 
інформацію, зазначену російською 
мовою, із п. 1 (eCTD версія 0000).  

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

Без 
рецепта 

 UA/2268/01/01 

171.  СТАМАРИЛ 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ ЖОВТОЇ 
ЛИХОМАНКИ 
(ЖИВА 
АТЕНУЙОВА
НА) 

Yellow 
fever, live 
attenuated 

вірус 
жовтої 
лихоманк
и, штам 
17D-204 
(живий 
атенуйова
ний), 
культивов
аний на 
спеціальн
их 
курячих 
ембріонах
, вільних 
від 
патогенів 

J07BL
01 

порошок та 
розчинник для 
суспензії для 
ін’єкцій, не 
менше ніж 1000 
МО/доза; - по 1 
дозі у флаконі та 
розчинник 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 

Санофі 
Пастер 

Францiя повний цикл 
виробництва, 
заповнення, 
ліофілізація, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії; 

повний цикл 
виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії 
розчинника: 

Санофі 
Пастер, 
Франція; 

Франція
/ 

Угорщи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Медичні пристрої. Зміна 

пристроїв для вимірювання дози 
або введення лікарського засобу 
(додавання або заміна пристрою, 
який не є невід'ємною частиною 
первинної упаковки) - Пристрій, 

який має СЕ-маркування  
Запропонована зміна стосується 

додавання альтернативного 
виробника пристрою для введення 
лікарського засобу (одноразових 

підшкірних голок NIPRO MEDICAL 
INDUSTRIES LTD 25G 16мм(або 

25G5/8) та 25G 25мм(або 25G1)) з 
наявним СЕ-маркуванням, що 

комплектуються разом зі 
шприцом. 

за 
рецептом 

 UA/16354/01/01 



  150  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

голкою в 
картонній 
коробці; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування; - 
по 1 дозі у 
флаконі та 
розчинник 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприцу з однією 
або двома 
окремими 
голками; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 1 або 2 
окремими 
голками у 
блістері в 
картонній 
коробці; - по 1 
дозі у флаконі та 
розчинник 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприцу з однією 
або двома 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
контроль 

якості, випуск 
серії; 

вторинне 
пакування, 
випуск серії 
розчинника: 

Санофі 
Пастер, 
Францiя; 
вторинне 

пакування: 
Кюне + 

Нагель Кфт., 
Угорщина; 

випуск серії: 
Санофі-

Авентіс Зрт., 
Угорщина  



  151  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

окремими 
голками; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 1 або 2 
окремими 
голками у 
блістері в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування. 
Маркування 
українською 
мовою. - по 1 дозі 
у флаконі та 
розчинник 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 
прикріпленою 
голкою в 
картонній коробці 
зі стикером 
українською 
мовою; - по 1 дозі 
у флаконі та 
розчинник 
(натрію хлорид, 
вода для ін’єкцій) 
по 0,5 мл у 
попередньо 
заповненому 



  152  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

шприцу з однією 
або двома 
окремими 
голками; по 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу з 1 або 2 
окремими 
голками у 
блістері в 
картонній коробці 
зі стикером 
українською 
мовою 

172.  СУВАРДІО rosuvastati
n 

розуваста
тину 
кальцій 

C10A
A07 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3, 6 
або 10 блістерів у 
картонній 
коробці; по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
4 блістери у 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 

Словені
я 

контроль серії 
(лише 

мікробіологічн
ий), випуск 
серії: Лек 

Фармацевтич
на компанія 

д.д., 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Лек 
Фармацевтич
на компанія 

д.д., 
Словенія; 

виробництво 
in bulk, 

контроль серії 
(окрім 

мікробіологічн
ого), 

первинне та 
вториннне 
пакування: 
Новартіс 

Фармасьютіка
л 

Мануфактури
нг ЛЛС, 

Словенія; 

Словені
я/ 

Польща 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Внесення або 
зміна(и) до зобов'язань та умов 

видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План 

управління ризиками (інші зміни) - 
Заявником надано оновлений 

план управління ризиками версія 
4.0 - Зміни внесено до частин: І 

«Загальна інформація», II 
«Специфікація з безпеки», III 
«План з фармаконагляду», 

IV»Плани щодо 
післяреєстраційних досліджень 

ефективності», V «Заходи з 
мінімізації ризиків», VI «Резюме 

плану управління ризиками» - VII 
«Додатки» у зв’язку з оновленням 

специфікації з безпеки діючої 
речовини розувастатину, 
відповідно до актуальної 

референтної інформації. Резюме 
плану управління ризиками версія 

4.0 додається 

за 
рецептом 

 UA/12605/01/02 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

виробництво 
in bulk, 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
тестування, 
випуск серії: 

Лек С.А., 
Польща  

173.  СУВАРДІО rosuvastati
n 

розуваста
тину 
кальцій 

C10A
A07 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг; по 7 таблеток 
у блістері; по 4 
блістери у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 3, 6 
або 10 блістерів у 
картонній 
коробці; по 15 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
4 блістери у 
картонній 
коробці; по 14 
таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці 

Сандоз 
Фармась
ютікалз 

д.д. 

Словені
я 

контроль серії 
(лише 

мікробіологічн
ий), випуск 
серії: Лек 

Фармацевтич
на компанія 

д.д., 
Словенія; 

первинне та 
вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Лек 
Фармацевтич
на компанія 

д.д., 
Словенія; 

виробництво 
in bulk, 

контроль серії 
(окрім 

мікробіологічн
ого), 

первинне та 
вториннне 
пакування: 
Новартіс 

Фармасьютіка
л 

Мануфактури
нг ЛЛС, 

Словенія; 
виробництво 

in bulk, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
тестування, 
випуск серії: 

Словені
я/ 

Польща 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

фармаконагляду. Внесення або 
зміна(и) до зобов'язань та умов 

видачі реєстраційного 
посвідчення, включаючи План 

управління ризиками (інші зміни) - 
Заявником надано оновлений 

план управління ризиками версія 
4.0 - Зміни внесено до частин: І 

«Загальна інформація», II 
«Специфікація з безпеки», III 
«План з фармаконагляду», 

IV»Плани щодо 
післяреєстраційних досліджень 

ефективності», V «Заходи з 
мінімізації ризиків», VI «Резюме 

плану управління ризиками» - VII 
«Додатки» у зв’язку з оновленням 

специфікації з безпеки діючої 
речовини розувастатину, 
відповідно до актуальної 

референтної інформації. Резюме 
плану управління ризиками версія 

4.0 додається 

за 
рецептом 

 UA/12605/01/03 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Лек С.А., 
Польща  

174.  ТЕТАНУС 
ГАММА 

Tetanus 
immunogl
obulin 

імуноглоб
улін 
протипра
вцевий 
людини 

J06BB
02 

розчин для 
ін'єкцій, 250 МО/1 
мл, по 1 мл (250 
МО) у 
попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення; по 
1 шприцу в 
картонній коробці 

КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) Зміна у методі 

випробування за показником 
"Ідентифікація", а саме заміна 

обладнання – електрофоретичної 
системи CQ-ELE03, новим 

еквівалентним обладнанням – 
електрофоретичною системою 

CQ-ELE05 

за 
рецептом 

 UA/19360/01/01 

175.  ТЕТАНУС 
ГАММА 

Tetanus 
immunogl
obulin 

імуноглоб
улін 
протипра
вцевий 
людини 

J06BB
02 

розчин для 
ін'єкцій, 500 МО/2 
мл, по 2 мл (500 
МО) у 
попередньо 
наповненому 
шприці з голкою 
для введення; по 
1 шприцу в 
картонній коробці 

КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя КЕДРІОН 
С.П.А. 

Італiя внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 
або доповнення)) Зміна у методі 

випробування за показником 
"Ідентифікація", а саме заміна 

обладнання – електрофоретичної 
системи CQ-ELE03, новим 

еквівалентним обладнанням – 
електрофоретичною системою 

CQ-ELE05 

за 
рецептом 

 UA/19360/01/02 

176.  ТІОТЕПА-
ВІСТА 

Thiotepa тіотепа L01AC
01 

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 100 
мг; по 100 мг 
порошку у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинна 
упаковка та 

контроль 
серії, окрім 
контролю 

стерильності 
та 

бактеріальни
х 

ендотоксинів: 
Тимоорган 

Німеччи
на/ 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. АФІ. Виробництво. Зміна 
виробника вихідного/проміжного 

продукту/реагенту, що 
використовуються у виробничому 
процесі АФІ, або зміна виробника 
(включаючи, де необхідно, місце 
проведення контролю якості) АФІ 

(за відсутності сертифіката 
відповідності Європейській 

фармакопеї у затвердженому 
досьє)(інші зміни) Заміна 

постачальника реагенту 2-
bromoethylamine hydrobromide, що 

за 
рецептом 

 UA/19886/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Фармаціе 
ГмбХ, 

Німеччина; 
контроль серії 
(стерильність 
і бактеріальні 
ендотоксини): 
Лабор ЛС СЕ 

& Ко. КГ, 
Німеччина; 

контроль серії 
(стерильність 
і бактеріальні 
ендотоксини): 
Біокем Лабор 

фюр 
біологіше унд 

хіміше 
Аналітік 
ГмбХ, 

Німеччина;  
вторинна 

упаковка та 
випуск серії: 

ЕйчДаблЮАй 
фарма 

сервісез 
ГмбХ, 

Німеччина 

використовується у виробничому 
процесі АФІ, у зв’язку з 

виробничою необхідністю 

177.  ТІОТЕПА-
ВІСТА 

Thiotepa тіотепа L01AC
01 

порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, по 100 
мг; по 100 мг 
порошку у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Містрал 
Кепітал 

Менеджм
ент 

Лімітед 

Англія виробництво 
готової 

лікарської 
форми, 

первинна 
упаковка та 

контроль 
серії, окрім 
контролю 

стерильності 
та 

бактеріальни
х 

ендотоксинів: 
Тимоорган 
Фармаціе 

ГмбХ, 
Німеччина; 

контроль серії 
(стерильність 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділ 

"Особливості застосування" згідно 
з інформацією щодо медичного 

застосування референтного 
лікарського засобу (TEPADINA 15 

mg & 100 mg powder for 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/19886/01/01 



  156  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

і бактеріальні 
ендотоксини): 
Лабор ЛС СЕ 

& Ко. КГ, 
Німеччина; 

контроль серії 
(стерильність 
і бактеріальні 
ендотоксини): 
Біокем Лабор 

фюр 
біологіше унд 

хіміше 
Аналітік 
ГмбХ, 

Німеччина; 
вторинна 

упаковка та 
випуск серії: 

ЕйчДаблЮАй 
фарма 

сервісез 
ГмбХ, 

Німеччина 

concentrate for solution for infusion, 
ADIENNE S.r.l. S.U., Italy). 

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

178.  ТІФІМ ВІ ®/ 
TYPHIM VІ 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ЧЕРЕВНОГО 
ТИФУ 
ПОЛІСАХАР
ИДНА РІДКА 

Typhoid, 
purified 
polysacch
aride 
antigen 

очищений 
Vi-
капсулярн
ий 
полісахар
ид 
Salmonell
a typhi 
(штам 
Ty2) 

J07AP
03 

Розчин для 
ін’єкцій по 25 
мкг/доза; по 0,5 
мл (1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою №1 в 
картонній 
коробці; по 0,5 мл 
(1 доза) у 
попередньо 
заповненому 
шприці з 
прикріпленою 
голкою №1 в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці 
з інструкцією для 
медичного 
застосування 

Санофі 
Пастер 

Францiя Виробництво 
готового 

нерозфасова
ного 

продукту, 
вторинне 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Санофі 
Пастер, 
Франція;  
Вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Санофі 
Пастер, 
Франція; 
Вторинне 

пакування, 
випуск серії: 

Санофі-
Авентіс Зрт., 
Угорщина;  

Франція
/ 

Угорщи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Медичні пристрої. Зміна 

пристроїв для вимірювання дози 
або введення лікарського засобу 
(додавання або заміна пристрою, 
який не є невід'ємною частиною 
первинної упаковки) - Пристрій, 

який має СЕ-маркування - 
Запропонована зміна стосується 

додавання альтернативного 
виробника пристрою для введення 
лікарського засобу (одноразових 

підшкірних голок NIPRO MEDICAL 
INDUSTRIES LTD 25G 16мм(або 

25G5/8) та 25G 25мм(або 25G1)) з 
наявним СЕ-маркуванням, що 

комплектуються разом зі 
шприцом. 

за 
рецептом 

 UA/13057/01/01 



  157  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Наповнення 
шприців 

(включаючи 
cтерилізуючу 
фільтрацію) 

та їх 
інспектування

, контроль 
якості за 

показником 
стерильність): 

САНОФІ 
ВІНТРОП 

ІНДАСТРІА, 
Франція  

179.  ТОМОГЕКСО
Л® 

iohexol йогексол V08A
B02 

розчин для 
ін'єкцій, 240 мг 
йоду/мл, по 20 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у пачці з 
картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 
100 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
пачці з картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна АТ "Фармак" 
 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози" згідно з 
інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (Omnipaque 
300 mg/ml Solution for Injection). 

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/7853/01/01 

180.  ТОМОГЕКСО
Л® 

iohexol йогексол V08A
B02 

розчин для 
ін’єкцій, 300 мг 
йоду/мл, по 20 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у пачці з 
картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 
100 мл, або 200 
мл, або 500 мл у 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна повний цикл 
виробництва: 
АТ "Фармак", 

Україна 
 

візуальна 
інспекція 
флаконів, 

маркування 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/7853/01/02 



  158  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

флаконів та 
вторинне 

пакування: 
ПрАТ 

"Інфузія", 
Україна 

тієї самої зміни на референтний 
препарат (зміна не потребує 

надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози" згідно з 
інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (Omnipaque 
300 mg/ml Solution for Injection). 

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

181.  ТОМОГЕКСО
Л® 

iohexol йогексол V08A
B02 

розчин для 
ін’єкцій, 350 мг 
йоду/мл по 20 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у пачці з 
картону; по 20 мл 
або 50 мл, або 
100 мл, або 200 
мл, або 500 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону 

АТ 
"Фармак" 

 

Україна повний цикл 
виробництва: 
АТ "Фармак", 

Україна; 
 

візуальна 
інспекція 
флаконів, 

маркування 
флаконів та 

вторинне 
пакування: 

ПрАТ 
"Інфузія", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

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

медичного застосування 
генеричних/гібридних/біоподібних 
лікарських засобів після внесення 
тієї самої зміни на референтний 

препарат (зміна не потребує 
надання жодних нових додаткових 
даних). Зміни внесено до інструкції 

для медичного застосування 
лікарського засобу у розділи 

"Фармакологічні властивості", 
"Показання", "Особливості 

застосування", "Спосіб 
застосування та дози" згідно з 
інформацією щодо медичного 
застосування референтного 

лікарського засобу (Omnipaque 
300 mg/ml Solution for Injection). 

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/7853/01/03 

182.  ТРИЛЕПТАЛ oxcarbaze
pine 

окскарбаз
епін 

N03A
F02 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
300 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейца
рія 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випуск серії: 
Новартіс 

Фарма С.п.А., 
Італія; 

Італія/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 

за 
рецептом 

 UA/12884/01/01 



  159  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

первинне та 
вторинне 
пакування 

(альтернатив
ний завод): 

Міфарм 
С.п.А., Італія; 
випуск серії: 

Новартіс 
Фармасьютик

а, С.А., 
Іспанія  

готового лікарського засобу 
(незначна зміна у процесі 

виробництва) зміни у виробничому 
процес, а саме: - додавання 

опціонального етапу попереднього 
змішування; - вилучення 

інформації про розмір сита 
гранулятора (етап 3); - зміна 
послідовності подрібнення і 

змішування підпартій (sub-lot). 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни випробувань 

або допустимих меж, 
встановлених у специфікаціях, під 

час виробництва готового 
лікарського засобу (звуження 

допустимих меж) звужено 
допустимі межі для параметру 

«Friability» (крихкість) при 
внутрішньовиробничому контролі 
(IPC) на стадії 10 «Compression» у 
специфікації, під час виробництва 

ГЛЗ, відповідно до вимог 
Європейської Фармакопеї 
(затверджено: NMT 1%; 

запропоновано: NMT 1.0%). 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Опис та 
склад. Зміна у складі (допоміжних 
речовинах) готового лікарського 

засобу (інші допоміжні речовини) - 
Будь-яка незначна зміна 

кількісного складу допоміжних 
речовин у готовому лікарському 

засобі - для дозувань 300 мг, 600 
мг внесено редакційні зміни у 

написанні допоміжних речовин, а 
також замість окремих 

компонентів плівкового покриття 
зазначено комерційні назви 

сумішей для плівкового покриття. 
Крім того для дозування 300 мг у 

кількісному складі плівкового 
покриття виправлено 

задекларовану кількість 
гіпромелози на 1 таблетку 

(затверджено: 7,351 мг; 
запропоновано: 7,381 мг). Зміни І 



  160  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль 
допоміжних речовин. Зміна 

параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж для допоміжної 

речовини (вилучення зі 
специфікації незначного показника 

(наприклад застарілого 
показника)) вилучено несуттєвий 

показник «Odour» (запах) зі 
специфікації на допоміжні 
речовини Color, Pigment 

suspension white та Color, Pigment 
suspension yellow разом із 

відповідним методом 
випробування (для дозування 300 

мг). Також внесено редакційні 
правки до розділу 3.2.P.4 для обох 

дозувань (300 мг і 600 мг), які 
стосуються структури та назви 

випробувань, без змін 
специфікацій і методик. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий 

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

первинної упаковки, що не 
контактує з готовим лікарським 

засобом (наприклад колір 
кришечок з контролем першого 

відкриття, колір кодових кілець на 
ампулах, контейнера для голок 

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

характеристику лікарського 
засобу) заміна друкарського 
ґрунту з нітроцелюлозою на 

друкарський ґрунт без 
нітроцелюлози для алюмінієвого 

покриття, що є складовою 
частиною блістеру з 

PVC/PE/PVDC та внесено 
редакційні оновлення до 
зареєстрованого розділу 

3.2.P.7.Система упаковка/укупорка 
відповідно до чинних стандартів 

внутрішнього документообігу 
Novartis. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 



  161  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Система 
контейнер/закупорювальний засіб. 

Зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж первинної 

упаковки готового лікарського 
засобу (інші зміни) зміни у 

специфікації для алюмінієвого 
покриття, а саме вилучено 
показники «Outer packing» 
(зовнішня упаковка), «Roll 

wrapping» (рулонна упаковка), 
«Mix-ups» (змішування) та 

«Sealing seam strength» (міцність 
зварювального шва), оскільки ці 

параметри вважаються 
неістотними параметрами 

випробувань, що є частиною 
звичайної практики GMP. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж первинної 
упаковки готового лікарського 

засобу (інші зміни) зміни у 
специфікації для плівки 

PVC/PE/PVDC, а саме вилучено 
показники «Outer packing» 
(зовнішня упаковка), «Roll 

wrapping» (рулонна упаковка), 
«Mix-ups» (змішування), 

«Permeability to the moisture» 
(проникність для вологи) та 

«Sealing seam strength» (міцність 
зварювального шва), оскільки ці 

параметри вважаються 
неістотними параметрами 

випробувань, що є частиною 
звичайної практики GMP. 

183.  ТРИЛЕПТАЛ oxcarbaze
pine 

окскарбаз
епін 

N03A
F02 

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
600 мг; по 10 
таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці 

Новартіс 
Фарма АГ 

Швейца
рія 

виробництво, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

випуск серії: 
Новартіс 

Фарма С.п.А., 
Італія; 

первинне та 
вторинне 

Італія/ 
Іспанія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Зміни у виробництві. Зміни у 
процесі виробництва готового 
лікарського засобу, включаючи 

проміжний продукт, що 
застосовується при виробництві 

готового лікарського засобу 
(незначна зміна у процесі 

за 
рецептом 

 UA/12884/01/02 



  162  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

пакування 
(альтернатив
ний завод): 

Міфарм 
С.п.А., Італія; 
випуск серії: 

Новартіс 
Фармасьютик

а, С.А., 
Іспанія  

виробництва) зміни у виробничому 
процес, а саме: - додавання 

опціонального етапу попереднього 
змішування; - вилучення 

інформації про розмір сита 
гранулятора (етап 3); - зміна 
послідовності подрібнення і 

змішування підпартій (sub-lot). 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни випробувань 

або допустимих меж, 
встановлених у специфікаціях, під 

час виробництва готового 
лікарського засобу (звуження 

допустимих меж) звужено 
допустимі межі для параметру 

«Friability» (крихкість) при 
внутрішньовиробничому контролі 
(IPC) на стадії 10 «Compression» у 
специфікації, під час виробництва 

ГЛЗ, відповідно до вимог 
Європейської Фармакопеї 
(затверджено: NMT 1%; 

запропоновано: NMT 1.0%). 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. Опис та 
склад. Зміна у складі (допоміжних 
речовинах) готового лікарського 

засобу (інші допоміжні речовини) - 
Будь-яка незначна зміна 

кількісного складу допоміжних 
речовин у готовому лікарському 

засобі - для дозувань 300 мг, 600 
мг внесено редакційні зміни у 

написанні допоміжних речовин, а 
також замість окремих 

компонентів плівкового покриття 
зазначено комерційні назви 

сумішей для плівкового покриття. 
Крім того для дозування 300 мг у 

кількісному складі плівкового 
покриття виправлено 

задекларовану кількість 
гіпромелози на 1 таблетку 

(затверджено: 7,351 мг; 
запропоновано: 7,381 мг). Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль 



  163  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

допоміжних речовин. Зміна 
параметрів специфікацій та/або 
допустимих меж для допоміжної 

речовини (вилучення зі 
специфікації незначного показника 

(наприклад застарілого 
показника)) вилучено несуттєвий 

показник «Odour» (запах) зі 
специфікації на допоміжні 
речовини Color, Pigment 

suspension white та Color, Pigment 
suspension yellow разом із 

відповідним методом 
випробування (для дозування 300 

мг). Також внесено редакційні 
правки до розділу 3.2.P.4 для обох 

дозувань (300 мг і 600 мг), які 
стосуються структури та назви 

випробувань, без змін 
специфікацій і методик. Зміни І 
типу - Зміни з якості. Готовий 

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

первинної упаковки, що не 
контактує з готовим лікарським 

засобом (наприклад колір 
кришечок з контролем першого 

відкриття, колір кодових кілець на 
ампулах, контейнера для голок 

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

характеристику лікарського 
засобу) заміна друкарського 
ґрунту з нітроцелюлозою на 

друкарський ґрунт без 
нітроцелюлози для алюмінієвого 

покриття, що є складовою 
частиною блістеру з 

PVC/PE/PVDC та внесено 
редакційні оновлення до 
зареєстрованого розділу 

3.2.P.7.Система упаковка/укупорка 
відповідно до чинних стандартів 

внутрішнього документообігу 
Novartis. Зміни І типу - Зміни з 

якості. Готовий лікарський засіб. 
Система 

контейнер/закупорювальний засіб. 
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Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Зміна параметрів специфікацій 
та/або допустимих меж первинної 

упаковки готового лікарського 
засобу (інші зміни) зміни у 

специфікації для алюмінієвого 
покриття, а саме вилучено 
показники «Outer packing» 
(зовнішня упаковка), «Roll 

wrapping» (рулонна упаковка), 
«Mix-ups» (змішування) та 

«Sealing seam strength» (міцність 
зварювального шва), оскільки ці 

параметри вважаються 
неістотними параметрами 

випробувань, що є частиною 
звичайної практики GMP. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Система 

контейнер/закупорювальний засіб. 
Зміна параметрів специфікацій 

та/або допустимих меж первинної 
упаковки готового лікарського 

засобу (інші зміни) зміни у 
специфікації для плівки 

PVC/PE/PVDC, а саме вилучено 
показники «Outer packing» 
(зовнішня упаковка), «Roll 

wrapping» (рулонна упаковка), 
«Mix-ups» (змішування), 

«Permeability to the moisture» 
(проникність для вологи) та 

«Sealing seam strength» (міцність 
зварювального шва), оскільки ці 

параметри вважаються 
неістотними параметрами 

випробувань, що є частиною 
звичайної практики GMP. 

184.  ТУЛІЗИД ceftazidim
e 

цефтазид
иму 
пентагідр
ат 

J01DD
02 

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1 г; 1 
флакон з 
порошком в 
картонній коробці 

АМОЛ 
ФАРМАС
ЬЮТІКАЛ

С 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

Індія Зейсс 
Фармас’ютіке
лc Пвт. Лтд., 

Індія; 
Свісс 

Парентералз 
Лтд., Індія. 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміна заявника ЛЗ 

(МІБП) (власника реєстраційного 
посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 № 460): Зміни 
внесено в інструкцію для 
медичного застосування 

лікарського засобу у розділ 
"Заявник". 

Термін введення змін- протягом 6-
ти місяців після затвердження. 

Зміни І типу - Зміни щодо 

за 
рецептом 

 UA/7740/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
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Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

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 уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Діюча редакція: 
Мр. Капіл Пандя / Mr. Kapil 

Pandya.Пропонована редакція: Д-р 
Харікеш Дубей / Dr. Harikesh 

Dubey. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

в Україні. 
Діюча редакція: Мартиненко Олег 

Вікторович. Пропонована 
редакція: Горкуша Наталія 

Олексіївна. Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 
в Україні. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи 
фармаконагляду та його номера. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 

185.  ТУЛІЗИД ceftazidim
e 

цефтазид
иму 
пентагідр
ат 

- порошок для 
розчину для 
ін'єкцій по 1 г, in 
bulk: 50 флаконів 
з порошком у 
картонній коробці 

АМОЛ 
ФАРМАС
ЬЮТІКАЛ

С 
ПРАЙВІТ 
ЛІМІТЕД 

Індія Зейсс 
Фармас’ютіке
лc Пвт. Лтд., 

Індія; 
Свісс 

Парентералз 
Лтд., Індія. 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміна заявника ЛЗ 

(МІБП) (власника реєстраційного 
посвідчення) (згідно наказу МОЗ 

від 23.07.2015 № 460): Зміни 
внесено в інструкцію для 
медичного застосування 

лікарського засобу у розділ 

-  UA/15998/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

"Заявник". 
Термін введення змін- протягом 6-

ти місяців після затвердження. 
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 уповноваженої особи 
заявника, відповідальної за 

фармаконагляд. Діюча редакція: 
Мр. Капіл Пандя / Mr. Kapil 

Pandya.Пропонована редакція: Д-р 
Харікеш Дубей / Dr. Harikesh 

Dubey. Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд. 
Зміна контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

в Україні. 
Діюча редакція: Мартиненко Олег 

Вікторович. Пропонована 
редакція: Горкуша Наталія 

Олексіївна. Зміна контактних 
даних контактної особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 
в Україні. Зміна місцезнаходження 

мастер-файла системи 
фармаконагляду та його номера. 
Зміна місця здійснення основної 

діяльності з фармаконагляду. 

186.  УБІСТЕЗИН Articaine, 
combinatio
ns 

артикаїну 
гідрохлор
ид, 
епінефри

N01B
B58 

розчин для 
ін'єкцій; по 1,7 мл 
у картриджі; по 
50 картриджів у 

Піеррел 
С.п.А. 

Італiя Піеррел 
С.п.А. 

Італія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Зміни у виробництві. Заміна або 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/10196/01/01 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 
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упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ну 
гідрохлор
ид 

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

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

винятком випуску серії, контролю 
якості та вторинного пакування 

для стерильних лікарських засобів 
(включаючи вироблені асептичним 
методом), крім лікарських засобів 

біологічного/імунологічного 
походження) - Заміна дільниці 

Солвентум Джермані ГмбХ, 
Німеччина, на якій проводяться 

будь-які виробничі стадії, за 
винятком випуску серії, контролю 
якості та вторинного пакування 

для стерильних лікарських засобів 
на Піеррел С.п.А., Італія. Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Заміна або введення 
додаткової дільниці виробництва 

для частини або всього 
виробничого процесу готового 

лікарського засобу (дільниця для 
вторинного пакування) - Заміна 

дільниці для вторинного пакування 
Солвентум Джермані ГмбХ, 

Німеччина на 
Піеррел С.п.А., Італія. Зміни І типу 

- Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Зміни у 

виробництві. Зміна 
імпортера/зміни, що стосуються 
випуску серії та контролю якості 

готового лікарського засобу 
(заміна або додавання виробника, 
що відповідає за ввезення та/або 

випуск серії) - Включаючи 
контроль/випробування серії 
(Б.II.б.2. - Заміна виробника 
Солвентум Джермані ГмбХ, 
Німеччина, що відповідає за 

випуск серії та контроль якості на 
Піеррел С.п.А., Італія. Зміни 

внесено в інструкцію для 
медичного застосування 
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№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

лікарського засобу у розділи 
«Виробник» та 

«Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності» з відповідними 
змінами у тексті маркування 

упаковки лікарського засобу. Зміни 
І типу - Зміни з якості. Готовий 

лікарський засіб. Контроль 
готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового 
лікарського засобу (інші зміни у 

методах випробувань (включаючи 
заміну або доповнення)) - Заміни 
методів (з Методу ВЕРХ на метод 

зворотно-фазової ВЕРХ із 
флуоресцентним детектуванням) 

для показників Ідентичність, 
Кількісне визначення, Чистота 

епінефрину у зв’язку з 
трансфером виробництва на 

дільницю Піеррел С.п.А., Італія та 
оновленням відповідних тестів в 

МКЯ 

Чистота епінефрин сульфонова 
кислота 

Затверджено: на випуск ≤ 3,0 % (≤ 
0,21 мкг/мл); 

на термін придатності ≤ 22,0 % (≤ 
1,48 мкг/мл); 

Чистота епінефрин сульфонова 
кислота *: 

Запропоновано: на випуск* <0, 21 
мкг/мл (∆≤ 3,0 %) ; 

на термін придатності *(≤ 1,48 
мкг/мл (∆≤ 22,0 %); 

*Заявлений відсотковий вміст 
стосується відповідної діючої 

речовини. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 

або доповнення)) - Заміни методів 
Iдентичнiсть (з методу ВЕРХ, ІЧ 

спектрофотометрії на метод ВЕРХ 



  169  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

з УФ - детектуванням), Кількісне 
визначення (з методу ВЕРХ на 

метод ВЕРХ з УФ – 
детектуванням; вилучення 

альтернативного методу - метод 
титрування), Чистота артикаїну 
гідрохлорид (з методу ВЕРХ на 

метод ВЕРХ з УФ – 
детектуванням) у зв’язку з 

трансфером виробництва на 
дільницю Піеррел С.п.А., Італія та 
оновленням відповідних тестів в 

МКЯ 
(для Чистоти артикаїнової кислоти 

критерії прийнятності зазначені 
тільки в відсотках), 

(Чистота артикаїнова кислота: 
затверджено: на випуск ≤ 0,3 % (≤ 

100 мкг/мл); 
на термін придатності ≤ 0,45 % (≤ 

150 мкг/мл); 
Чистота артикаїнова кислота*: 

запропоновано: на випуск* ∆ ≤ 0,3 
%; 

на термін придатності * ∆≤ 0,45 %; 
*Заявлений відсотковий вміст 
стосується відповідної діючої 

речовини) 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (інші зміни у методах 
випробувань (включаючи заміну 

або доповнення)) - Заміна методу 
кількісного визначення натрію 

сульфіту у зв’язку з трансфером 
виробництва на дільницю Піеррел 

С.п.А., Італія та оновленням 
відповідного тесту в МКЯ 

Діюча редакція: 
Assay of Sulfite 

Method Automatic titration with μ-
Platintitrode (метод зворотного 
титрування), метод титрування 

розчином йоду 

Пропонована редакція: 
Sodium sulphite Assay 



  170  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Method: Automatic iodometric 
titration. 

Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. Зміни у 
виробництві. Зміни випробувань 

або допустимих меж, 
встановлених у специфікаціях, під 

час виробництва готового 
лікарського засобу (інші зміни) - У 

зв’язку зі зміною для 
випробування у процесі 

виробництва, а саме під час 
стерилізації картриджів, де 

визначення часу ковзання стопера 
під фіксованим навантаженням 

500 г замінено оцінкою сили 
ковзання статичної та динамічної в 

ньютонах. Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - 

Затверджено: 
Текст маркування додається 

Запропоновано: 
Відповідно до затвердженого 

тексту маркування. 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу (інші зміни) - Оновлення 
розділів «Зовнішній вигляд», 

«Ідентичність епінефрину 
(кольорова реакція)», «рН», 
«Невидимі частки», «Тест на 
стерильність», «Бактеріальні 

ендотоксини" (зміни 
формулювання посилання та 

вилучення опису випробувань) 

187.  УЛЬТРЕКС 
ФЛ  

clindamyci
n 

кліндаміц
ину 
фосфат 

G01A
A10 

супозиторії 
вагінальні по 100 
мг; по 3 
супозиторії у 
стрипі; по 1 
стрипу у пачці з 
картону 

ЗАТ 
«Фармліга

» 
 

Литовсь
ка 

Республ
іка 

Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
у формі 

товариства з 
обмеженою 

відповідальні
стю «Сперко 

Україна»  
(повний цикл 
виробництва, 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, не включаючи 
випуск серій). Уточнення адреси 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/20340/01/01 



  171  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

випуск серії; 
контроль 

якості) 

місця провадження діяльності 
виробника ГЛЗ у розділі 3.2.Р.3.1. 

Виробник(и), а саме з (21027, 
Україна, м. Вінниця, вул. 600-

річчя, 25-Б) на (21027, Україна, 
Вінницька обл., м. Вінниця, вул. 

600-річчя, 25-Б). Виробнича 
дільниця та всі виробничі операції 
залишаються незмінними. Зміни І 
типу - Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій). Зміна адреси місця 

провадження виробника ГЛЗ 
Спільне українсько-іспанське 

підприємство "Сперко Україна" у 
розділі 3.2.Р.3.1. Виробник(и), у 

зв’язку з відокремленням 
виробничого корпусу від решти 
будівель з доданням додаткової 

літери, тобто без територіального 
переміщення, а саме з (21027, 
Україна, м. Вінниця, вул. 600-
річчя, 25) на (21027, Україна, 

Вінницька обл., м. Вінниця, вул. 
600-річчя, 25-Д). Виробнича 

дільниця та всі виробничі операції 
залишаються незмінними. Зміни 

внесено в інструкцію для 
медичного застосування 

лікарського засобу у розділ 
"Місцезнаходження виробника та 
адреса місця провадження його 

діяльності" з відповідними змінами 
в тексті маркування упаковок. 

Термін введення змін протягом 6 
місяців після затвердження.  

188.  ФАСПІК ibuprofen ібупрофе
н (у 
вигляді 
солі L-
аргініну) 

M01A
E01 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
400 мг; по 6 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 

Замбон 
С.П.А. 

Італiя Замбон 
С.П.А. 

Італія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено в інструкцію для 
медичного застосування 

без 
рецепта 

підляг
ає 

UA/5137/02/01 



  172  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

картонній пачці лікарського засобу до розділу 
"Передозування" відповідно до 

оновленої інформації щодо 
безпеки застосування діючої 

речовини згідно з рекомендацією 
CMDh. 

189.  ФЕЛІТА - сухий 
екстракт 
насіння 
сої 
(Glycine 
max 
semen 
extr. sicc.) 

G02C
X 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
100 мг, по 10 
таблеток у 
блістері; по 1, 
або 3, або 6 
блістерів у 
картонній 
упаковці 

Біофарм 
Лтд. 

Польща Біофарм Лтд. Польща внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Вилучення 
виробничої дільниці (включаючи 

дільниці для АФІ, проміжного 
продукту або готового лікарського 
засобу, дільниці для проведення 

пакування, виробника, 
відповідального за випуск серій, 

місце проведення контролю серії) 
або постачальника вихідного 

матеріалу, реагенту або 
допоміжної речовини (якщо 

зазначено у досьє). Вилучення 
виробника АФІ, а саме CHS Israel 

Protein Foods Ltd., Israel, 
альтернативним виробником 

залишається SELECT BOTANICAL 
SL., Spain. 

без 
рецепта 

 UA/4448/01/01 

190.  ФЕНТАНІЛ 
КАЛЦЕКС 

fentanyl фентанілу 
цитрат 

N01A
H01 

розчин для 
ін`єкцій 0,05 
мг/мл; по 2 мл в 
ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці 
(піддоні); по 1, 2 
або 20 контурних 
чарункових 
упаковок 
(піддонів) у пачці 
із картону; по 10 
мл в ампулі; по 5 
ампул в контурній 
чарунковій 
упаковці 
(піддоні); по 2 
контурні 
чарункові 
упаковки 
(піддони) у пачці 
із картону 

АТ 
"Калцекс" 

 

Латвiя всі стадії 
виробничого 
процесу, крім 
випуску серії: 
ХБМ Фарма 

с.р.о., 
Словаччина; 

 
виробник, 

який 
відповідає за 

контроль 
серії/випробу

вання: 
АТ "Гріндекс", 

Латвія; 
 

виробник, 
який 

відповідає за 
випуск серії: 

АТ "Калцекс", 
Латвія 

 

Словач
чина/ 
Латвія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни).  

у зв’язку із змінами складу 
допоміжних речовин, відповідні 

зміни вносяться в розділ «Склад» 
МКЯ ЛЗ.  

Затверджено:  
---  

Допоміжні речовини: кислота 
хлористоводнева розведена1, 

вода для ін`єкцій [1] 
Використовують 1 М розчин 

кислоти хлористоводневої для 
доведення рН до 4,0 – 7,5.  

Запропоновано: 
---  

Допоміжні речовини: натрію 
хлорид, натрію гідроксид1, вода 

для ін`єкцій [1] Використовують 0,1 
М розчин натрію гідроксиду  

Зміни внесено до інструкції для 
медичного застосування 

за 
рецептом 

Не 
підляг

ає 

UA/15323/01/01 



  173  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

лікарського засобу в розділ 
"Склад" (щодо допоміжних 

речовин), з відповідними змінами 
до розділу "Особливості 
застосування" (додано 

застереження щодо безпеки 
допоміжної речовини); також зміни 

внесено до пункту 3 тексту 
маркування вторинної упаковки 
лікарського засобу (оновлено 
перелік допоміжних речовин).  
Введення змін протягом 6-ти 

місяців після затвердження. Зміни 
І типу - Зміни щодо 

безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни). 

Зміни внесено до пункту 6 тексту 
маркування первинної упаковки 

лікарського засобу (додано: 
"Наноситься подвійна червона 
смуга") та до пункту 3 тексту 

маркування вторинної упаковки 
лікарського засобу (додано: "Для 

детальної інформації див. 
інструкцію для медичного 

застосування"). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. Зміни II типу - 
Зміни з якості. Готовий лікарський 

засіб. Опис та склад. Зміна у 
складі (допоміжних речовинах) 

готового лікарського засобу (інші 
допоміжні речовини) - Якісні або 
кількісні зміни щодо однієї або 

декількох допоміжних речовин, які 
можуть значно вплинути на 

безпеку, якість або ефективність 
готового лікарського засобу. Зміни 
у складі допоміжних речовин ГЛЗ, 
а саме додавання натрію хлориду 

(як ізотонізуючого агента) та 
заміна кислоти хлористоводневої 
розведеної на натрію гідроксид 

(для регулювання рН)  
Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження.  

191.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

amoxicillin амоксици
ліну 
тригідрат 

J01CA
04 

таблетки, що 
диспергуються по 
125 мг; по 5 

ЧЕПЛАФА
РМ 

Арцнайміт

Німеччи
на 

всі стадії 
виробництва, 
первинне та 

Нідерла
нди/ 

Італія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 

за 
рецептом 

 UA/4379/01/01 



  174  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

тель 
ГмбХ 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Астеллас 

Фарма Юроп 
Б.В., 

Нідерланди;  
всі стадії 

виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Хаупт Фарма 
Латіна С.Р.Л , 

Італія 

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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Dr. Juliane 
Niessen-Erkel. Пропонована 

редакція: Dr. Thomas Emmrich. 
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

192.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

amoxicillin амоксици
ліну 
тригідрат 

J01CA
04 

таблетки, що 
диспергуються по 
250 мг; по 5 
таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

ЧЕПЛАФА
РМ 

Арцнайміт
тель 
ГмбХ 

Німеччи
на 

всі стадії 
виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Астеллас 

Фарма Юроп 
Б.В., 

Нідерланди;  
всі стадії 

виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Хаупт Фарма 
Латіна С.Р.Л , 

Італія 

Нідерла
нди/ 

Італія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Dr. Juliane 
Niessen-Erkel. Пропонована 

за 
рецептом 

 UA/4379/01/02 



  175  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

редакція: Dr. Thomas Emmrich. 
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

193.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

amoxicillin амоксици
ліну 
тригідрат 

J01CA
04 

таблетки, що 
диспергуються по 
500 мг; по 5 
таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

ЧЕПЛАФА
РМ 

Арцнайміт
тель 
ГмбХ 

Німеччи
на 

всі стадії 
виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Астеллас 

Фарма Юроп 
Б.В., 

Нідерланди;  
всі стадії 

виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Хаупт Фарма 
Латіна С.Р.Л , 

Італія 

Нідерла
нди/ 

Італія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд.  

Діюча редакція: Dr. Juliane 
Niessen-Erkel. Пропонована 

редакція: Dr. Thomas Emmrich. 
Зміна контактних даних 

уповноваженої особи заявника, 
відповідальної за фармаконагляд 

за 
рецептом 

 UA/4379/01/03 

194.  ФЛЕМОКСИН 
СОЛЮТАБ® 

amoxicillin амоксици
ліну 
тригідрат 

J01CA
04 

таблетки, що 
диспергуються по 
1000 мг; по 5 
таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці 

ЧЕПЛАФА
РМ 

Арцнайміт
тель 
ГмбХ 

Німеччи
на 

всі стадії 
виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
Астеллас 

Фарма Юроп 
Б.В., 

Нідерланди;  
всі стадії 

виробництва, 
первинне та 

вторинне 
пакування, 

Нідерла
нди/ 

Італія 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: 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 

за 
рецептом 

 UA/4379/01/04 



  176  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

контроль 
якості та 

випуск серії: 
Хаупт Фарма 
Латіна С.Р.Л , 

Італія 

контактні дані) та/або зміни у 
розміщенні мастер-файла системи 

фармаконагляду). Зміна 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд.  
Діюча редакція: Dr. Juliane 

Niessen-Erkel. Пропонована 
редакція: Dr. Thomas Emmrich. 

Зміна контактних даних 
уповноваженої особи заявника, 

відповідальної за фармаконагляд 

195.  ФЛУРА-5 fluorouraci
l 

флуороур
ацил 

L01BC
02 

розчин для 
ін'єкцій, 50 мг/мл; 
по 5 мл або 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Мілі 
Хелскере 
Лімітед 

Велика 
Британi

я 

Венус 
Ремедіс 
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Технічна помилка 

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 
№ 460), 

Виправлено технічну помилку в 
тексті маркування первинної 
упаковки лікарського засобу у 

пункті 6 "ІНШЕ", а саме узгоджено 
інформацію затверджену наказом 

МОЗ від 22.06.2022 р. № 1082.  
Затверджено:  

6. ІНШЕ  
Розчин для ін’єкцій  

мл(ml)  
СТЕРИЛЬНИЙ  

Наявна інформація щодо коду 
виробничої ліцензії (Neutral Code 

No.:)  
Наявна інша технічна інформація  

Запропоновано:  
6. ІНШЕ  

Розчин для ін’єкцій  
10 мл(ml)  

СТЕРИЛЬНИЙ  
Наявна інформація щодо коду 

виробничої ліцензії (Neutral Code 
No.:)  

Наявна інша технічна інформація  
Зазначене виправлення відповідає 
матеріалам реєстраційного досьє. 

за 
рецептом 

 UA/10633/01/01 

196.  ФОРТАЛОР Benzydam
ine 
hydrochlor
ide 

бензидамі
ну 
гідрохлор
ид 

A01A
D02 

спрей для 
ротової 
порожнини 1,5 
мг/мл по 30 мл 
або по 35 мл у 
поліетиленовому 
контейнері з 
кришкою та 

Спільне 
українськ

о-
іспанське 
підприємс

тво 
"Сперко 
Україна" 

Україна Спільне 
українсько-
іспанське 

підприємство 
"Сперко 
Україна" 

(повний цикл 
виробництва, 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси місця 

провадження діяльності 
виробника/імпортера готового 
лікарського засобу, включаючи 
дільниці випуску серії або місце 

без 
рецепта 

підляг
ає 

UA/20981/01/01 



  177  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

ковпачком в 
комплекті з 
пристроєм для 
розпилювання у 
пачці з картону 

 випуск серії; 
контроль 

якості) 

проведення контролю якості. 
(діяльність, за яку відповідає 

виробник/імпортер, включаючи 
випуск серій). Зміна адреси місця 

провадження виробника ГЛЗ 
Спільне українсько-іспанське 

підприємство "Сперко Україна" у 
розділі 3.2.Р.3.1. Виробник(и), у 

зв’язку з відокремленням 
виробничого корпусу від решти 
будівель з доданням додаткової 

літери, тобто без територіального 
переміщення, а саме з (21027, 
Україна, м. Вінниця, вул. 600-

річчя, 25) на (21027, Україна, м. 
Вінниця, вул. 600-річчя, 25-Д). 

Виробнича дільниця та всі 
виробничі операції залишаються 

незмінними. Зміни внесено в 
інструкцію для медичного 

застосування лікарського засобу у 
розділ «Місцезнаходження 
виробника та адреса місця 

провадження його діяльності» 
щодо зміни найменування 

виробника. Відповідні зміни 
внесено в текст маркування 
упаковки лікарського засобу. 

Термін введення змін - протягом 6 
місяців після затвердження. 

197.  ФРІФЛО 
КЛІЗМА 

- натрію 
дигідрофо
сфату 
дигідрат, 
натрію 
гідрофос
фату 
додекагід
рат 

A06A
G20 

розчин 
ректальний, 21,4 
г/9,4 г в 118 мл; 
по 133 мл у 
флаконі з 
індукційною 
мембраною, 
наконечником та 
ковпачком, по 1 
флакону у 
картонній 
упаковці 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи. Термін введення змін - 
протягом 6 місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

 UA/17753/01/01 

198.  ФРІФЛО 
КЛІЗМА 

- натрію 
дигідрофо
сфату 
дигідрат, 
натрію 
гідрофос
фату 

- розчин 
ректальний, 21,4 
г/9,4 г в 118 мл, in 
bulk: № 36 (1х36) 
флаконів: по 133 
мл у флаконі з 
індукційною 

ТОВ 
"КУСУМ" 

 

Україна КУСУМ 
ХЕЛТХКЕР 
ПВТ ЛТД 

Індія внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення). 
Зміна найменування заявника 

-  UA/21062/01/01 



  178  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

додекагід
рат 

мембраною, 
наконечником та 
ковпачком; по 36 
флаконів у 
картонній коробці 

(власника реєстраційного 
посвідчення), без зміни юридичної 

особи. Термін введення змін - 
протягом 6 місяців після 

затвердження 

199.  ФУКОРЦИН - фуксин 
основний, 
кислота 
борна, 
фенол, 
ацетон, 
резорцин, 
етанол 96 
% 

D08A
X 

розчин нашкірний 
по 25 мл у 
флаконах 

ПРАТ 
"ФІТОФА

РМ" 

Україна відповідальни
й за 

виробництво, 
первинне 

пакування, 
контроль 
якості та 

випуск серії: 
ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 
Україна; 

відповідальни
й за 

виробництво, 
первинне 

пакування та 
контроль 
якості: ПП 
"КІЛАФФ", 
Україна; 

відповідальни
й за випуск 

серії, не 
включаючи 

контроль/вип
робування 
серії: ПРАТ 

"ФІТОФАРМ", 
Україна 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни II типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 

Опис та склад. Зміна у складі 
(допоміжних речовинах) готового 

лікарського засобу (інші зміни) 
перенесення речовин ацетон та 

етанол 96 % із складу діючих 
речовин у допоміжні речовини, 
оскільки вони не мають прямої 

фармакологічної дії у лікарському 
засобі, а виконують лише 

допоміжні функції, з відповідними 
змінами в розділ «Склад» ЛЗ. 

Зміни внесено у розділ "Склад" в 
інструкцію для медичного 

застосування та як наслідок - у 
текст маркування упаковки 

лікарського засобу. Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження. 

без 
рецепта 

Не 
підляг

ає 

UA/0182/01/01 

200.  ХВОЩА 
ПОЛЬОВОГО 
ТРАВА 

- хвоща 
польового 
трава 
(Herba 
Equiseti 
arvensis) 

C03B
X 

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

ПрАТ 
Фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) 
Оновлено текст маркування 

вторинної упаковки лікарського 
засобу (п. 1, 2, 4, 13, 17) (eCTD 

версія 0000). Введення змін 
протягом 6-ти місяців після 

затвердження 

без 
рецепта 

 UA/2270/01/01 

201.  ХІЛАК 
ФОРТЕ 

- водний 
субстрат 
метаболіт
ів: 
Escherichi

A07FA краплі оральні, 
розчин по 30 мл 
або по 100 мл у 
флаконі з 
пробкою-

ТОВ 
"Тева 

Україна" 

Україна Меркле ГмбХ 
(випуск серії; 
виробництво 

in bulk; 
первинне та 

Німеччи
на 

внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна параметрів 

без 
рецепта 

 UA/1013/01/01 



  179  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

a coli, 
DSM 
4087, 
Enterococ
cus 
faecalis, 
DSM 
4086, 
Lactobacill
us 
acidophilu
s, DSM 
4149 та 
водний 
концентра
т 
метаболіт
ів: 
Lactobacill
us 
helveticus, 
DSM 4183 

крапельницею; 
по 1 флакону у 
коробці 

вторинне 
пакування, 
контроль 

якості) 

специфікацій та/або допустимих 
меж готового лікарського засобу 
(інші зміни) уточнення частоти 
випробування мікробіологічної 

чистоти для терміну придатності, і 
заміною тексту примітки із «Не 

контролюють регулярно» на 
«Випробовують як мінімум на 
початку та наприкінці терміну 

придатності» (деталізація 
формулювання вимоги). Зміни І 

типу - Зміни з якості. Готовий 
лікарський засіб. Контроль 

готового лікарського засобу. Зміна 
у методах випробування готового 

лікарського засобу (незначна 
зміна у затверджених методах 
випробування) незначні зміни 

методики ідентифікації та 
кількісного визначення вмісту 

молочної кислоти, для випуску від 
редакції D-00400961 до D-

00400965. Внесено наступні 
редакційні зміни: вказано діапазон 

для розчину гідроксиду натрію 
замість точної концентрації; 
видалено назву виробника 

реактивів; видалено вказівку щодо 
обробки ультразвуком для 

вихідного випробуваного розчину; 
зазначено вихідні наважки в описі 

стандартних розчинів для 
полегшення їх підготовки; 

уточнення позначення другого 
стандартного розчину як «Розчин 

порівняння 2» замість 
помилкового «Розчин порівняння 

1»; - додано приготування 
«Вихідного розчину порівняння С» 

та «Розчину порівняння 3» для 
контролю калібрування. Це не 
зміна, а деталізація методики; 

заміна назви виробника 
аналітичного обладнання; 

зниження струму пригнічувача; 
видалення посилання на Євр. ф. 
при налаштуванні аналітичного 
обладнання; додано примітку із 

підказками щодо виконання 



  180  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

випробування; видалено 
порівняння спектрів та 

хроматограм випробуваного і 
стандартного; уточнено назву 

розрахункової формули і назви 
змінних, відкориговано параметр 

MLactic acid; Користуючись 
нагодою в розділах 

«Специфікації» і «Методи 
контролю» змінено назву 

параметру «Прозорість» на 
«Прозорість і ступінь 

опалесценції», а також в розділі 
«Методи контролю» додано опис 

методики «Однорідність 
дозування оральних крапель». 

Зміни І типу - Зміни з якості. 
Готовий лікарський засіб. 

Контроль готового лікарського 
засобу. Зміна у методах 

випробування готового лікарського 
засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 
випробування) незначні 

(редакційні) зміни в методиці 
ідентифікації лактози для випуску, 

від редакції F-00008902 до D-
01804931. Внесено наступні 

редакційні зміни: внесено 
уточнення щодо системи очистки 
води; видалено назву виробника 

реактивів; 
Зміни І типу - Зміни з якості. 

Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) незначні зміни 
методики ідентифікації та 

кількісного визначення калію 
сорбату, від редакції S-02009501 

до D-01861501, зокрема: видалено 
назву виробника реактивів; 

зазначення для Рухомої фази В 
об’єму в «мл» замість «л»; 

вказано концентрацію 
стандартного і випробуваного 



  181  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

розчинів; уточнено коментар щодо 
випробуваного і стандартного 

розчинів; уточнено назву 
аналітичного обладнання; 

уточнено час утримування сорбату 
калію і розчинника; уточнено 

коментар щодо хроматографічних 
умов; уточнено вимоги щодо 
придатності системи; додано 

інформацію стосовно спектрів; 
перейменовано параметри 

розрахункової формули; видалено 
посилання на приклади 

хроматограм. Зміни І типу - Зміни з 
якості. Готовий лікарський засіб. 
Контроль готового лікарського 

засобу. Зміна у методах 
випробування готового лікарського 

засобу (незначна зміна у 
затверджених методах 

випробування) незначні зміни 
методики кількісного визначення 
лактози від редакції D-01402401 
до D-01402402. Внесено наступні 
редакційні зміни: інформація про 

випробуваний розчин розділена на 
приготування випробуваного 
розчину та випробування для 

забезпечення зручного 
відтворення методики в 

лабораторії.  

202.  ХЛОРОФІЛІП
Т 

- хлорофілі
пту 
екстракт 
густий 

D08A
X 

розчин 
спиртовий, 10 
мг/мл по 100 мл у 
флаконах; по 1 
флакону в пачці з 
картону 

ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕ
НОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТ

Ю 
«КОРПОР

АЦІЯ 
«ЗДОРОВ

’Я» 
 

Україна всі стадії 
виробництва, 

контроль 
якості, випуск 

серії: 
ТОВАРИСТВ

О З 
ОБМЕЖЕНО

Ю 
ВІДПОВІДАЛ

ЬНІСТЮ 
«КОРПОРАЦІ

Я 
«ЗДОРОВ'Я», 

Україна; 
контроль 

якості, випуск 
серії:  

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - 
Оновлення тексту маркування 

первинної та вторинної упаковок 
лікарського засобу, а саме: - 

вилучено інформацію, зазначену 
російською мовою; - перенесено 
міжнародні позначення одиниць 

вимірювання; - уточнено 
інформацію щодо логотипу 

заявника та технічної інформації; - 
уточнено інформацію, яка 
відповідає інструкції для 
медичного застосування 

лікарського засобу; - внесено 
незначні редакційні правки по 

за 
рецептом 

 UA/1556/05/01 



  182  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС", 
Україна 

тексту маркування первинної та 
вторинної упаковки лікарського 
засобу. Термін введення змін - 

протягом 6 місяців після 
затвердження.  

203.  ХЛОРОФІЛІП
Т 

- хлорофілі
пту 
екстракт 
густий 

- розчин 
спиртовий, 10 
мг/мл in bulk: по 
50 л у бочках 

ТОВАРИС
ТВО З 

ОБМЕЖЕ
НОЮ 

ВІДПОВІД
АЛЬНІСТ

Ю 
«КОРПОР

АЦІЯ 
«ЗДОРОВ

’Я» 

Україна Товариство з 
обмеженою 

відповідальні
стю 

"Дослідний 
завод 

"ГНЦЛС" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) - 

Оновлення тексту маркування in 
bulk. 

Затверджено:  
Розділ «МАРКУВАННЯ» 

МАРКУВАННЯ щодо продукції in 
bulk 

Діюча редакція додається  
Запропоновано: 

Розділ «МАРКУВАННЯ» 
МАРКУВАННЯ щодо продукції in 

bulk 
Пропонована редакція додається 
Термін введення змін - протягом 6 

місяців після затвердження. 

-  UA/11848/01/01 

204.  ХОФІТОЛ - густий 
водний 
екстракт 
листя 
артишоку 
польового 
(Cynara 
scolymus) 

A05A
X 

розчин оральний; 
по 120 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Лаборато
рії Майолі 
Спіндлер 

Францiя виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості, 
відповідальни

й за випуск 
серії:  

Лабораторії 
Майолі 

Спіндлер 

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) Зміна 

адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) 

без 
рецепта 

 UA/8704/02/01 

205.  ХОФІТОЛ - сухий 
водний 
екстракт 
листя 
артишоку 
польового 
(Cynara 
scolymus) 

A05A
X 

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 
200 мг; по 30 
таблеток у 
блістері; по 2 або 
6 блістерів у 
картонній коробці 

Лаборато
рії Майолі 
Спіндлер  

 

Францiя виробництво 
нерозфасова
ної продукції, 
первинна та 

вторинна 
упаковка, 
контроль 

якості, 
відповідальни

Франція внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - 

Адміністративні зміни. Зміна 
найменування та/або адреси 

заявника (власника 
реєстраційного посвідчення) Зміна 

адреси заявника (власника 
реєстраційного посвідчення)  

без 
рецепта 

 UA/8704/01/01 



  183  Продовження додатка 3 
№ 
п/п 

Назва 
лікарського 

засобу 

Міжнарод
на 

непатен
тована 
назва* 

Назва 
діючої 

речовини 

Код 
АТХ 

Форма випуску 
(лікарська 

форма, 
упаковка) 

Заявник Країна 
заявни

ка 

Виробник Країна 
виробн

ика 

Реєстраційна процедура Умови 
відпуску 

Рекла
муван
ня** 

Номер 
реєстраційно

го 
посвідчення 

й за випуск 
серії:  

Лабораторії 
Галенік 
Вернін 

 

206.  ЦМИНУ 
ПІЩАНОГО 
КВІТКИ 

- цмину 
піщаного 
квітки 

A05A
X 

квітки; по 20 г, 40 
г, 50 г у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г 
у фільтр-пакеті; 
по 20 фільтр-
пакетів у пачці 

ПрАТ 
Фармацев

тична 
фабрика 
"Віола" 

Україна ПрАТ 
Фармацевтич
на фабрика 

"Віола" 

Україна внесення змін до реєстраційних 
матеріалів: Зміни І типу - Зміни 
щодо безпеки/ефективності та 
фармаконагляду (інші зміни) 
Оновлено текст маркування 

вторинної упаковки лікарського 
засобу (п. 2, 4, 13, 17) та видалено 
інформацію, зазначену російською 
мовою, із п. 1 (eCTD версія 0000). 

Введення змін протягом 6-ти 
місяців після затвердження. 

без 
рецепта 

 UA/2478/01/01 

 
* відповідно до інформації офіційного сайту Центру ВООЗ по співпраці в методології статистичних досліджень (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/) 
**у разі внесення змін до інструкції про медичне застосування 
 
 
 

Начальник 

Фармацевтичного управління                                                                                                            Олександр ГРІЦЕНКО 

https://www.whocc.no/atc_ddd_index/

