
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З
19.05.2017                                                                                                     №  543

Київ

Про державну реєстрацію 
(перереєстрацію) лікарських засобів 
(медичних імунобіологічних 
препаратів) та внесення змін до 
реєстраційних матеріалів

Відповідно  до  статті  9  Закону  України  «Про  лікарські  засоби»,  
пунктів  5,  7,  10  Порядку  державної  реєстрації  (перереєстрації)  лікарських
засобів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня
2005  року  №  376  «Про  затвердження  Порядку  державної  реєстрації
(перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію
(перереєстрацію)»,  абзацу тридцятого підпункту 10 пункту 4 Положення про
Міністерство охорони здоров’я України, затвердженого постановою Кабінету
Міністрів  України  від  25  березня  2015  року  № 267,  на  підставі  результатів
експертизи  реєстраційних  матеріалів  лікарських  засобів  (медичних
імунобіологічних препаратів) та контролю якості тих, що подані на державну
реєстрацію  (перереєстрацію),  проведених  Державним  підприємством
«Державний  експертний  центр  Міністерства  охорони  здоров’я  України»,
висновків  щодо  ефективності,  безпечності  та  якості  лікарського  засобу
(медичного  імунобіологічного  препарату),  рекомендації  його  до  державної
реєстрації (перереєстрації) та внесення змін до реєстраційних матеріалів

НАКАЗУЮ:
1.  Зареєструвати  та  внести  до  Державного  реєстру  лікарських  засобів

України  лікарські  засоби (медичні  імунобіологічні  препарати)  згідно  з
переліком (додаток 1).

2. Перереєструвати та внести до Державного реєстру лікарських засобів
України  лікарські  засоби (медичні  імунобіологічні  препарати)  згідно  з
переліком (додаток 2).

3.  Внести  зміни  до  реєстраційних  матеріалів  та  Державного  реєстру
лікарських  засобів  України  на  лікарські  засоби (медичні  імунобіологічні
препарати) згідно з переліком  (додаток 3).



4. Контроль за виконанням цього наказу покласти на заступника Міністра
Ілика Р.Р.

В.о. Міністра                                                                                         У. СУПРУН
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Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.05.2017 № 543

ПЕРЕЛІК
ЗАРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробни

ка

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АЛОПУРИНОЛ порошок (субстанція)
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Хармен
Файночем

Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/15999/01/01

2. ВІРАКСА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 мг
№21 (7х3) у 
блістерах

Ксантіс Фарма
Лімітед

Кіпр Спеціфар СА Греція реєстрація на 5 років.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують – надання детального
опису системи управління ризиками у вигляді

плану управління ризиками до 30.10.2017
відповідно до підпункту 1.8.2 пункту 1.8

додатку 5 Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних
матеріалів протягом дії реєстраційного

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

23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення нагляду за побічними

реакціями лікарських засобів, дозволених до
медичного застосування, затвердженого

наказом МОЗ від 27 грудня 2006 року №898,
зареєстрованого в Міністерстві юстиції України
29 січня 2007 року за №73/13340, становить:

відповідно до періодичності складання

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16000/01/02



                                                   

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробни

ка

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

регулярно оновлюваного звіту з безпеки
лікарського засобу, дозволеного до медичного

застосування, на центральному рівні.

3. ВІРАКСА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 мг
№14 (7х2), №21 (7х3)
у блістерах

Ксантіс Фарма
Лімітед

Кіпр Спеціфар СА Греція реєстрація на 5 років.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують – надання детального
опису системи управління ризиками у вигляді

плану управління ризиками до 30.10.2017
відповідно до підпункту 1.8.2 пункту 1.8

додатку 5 Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних
матеріалів протягом дії реєстраційного

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

23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення нагляду за побічними

реакціями лікарських засобів, дозволених до
медичного застосування, затвердженого

наказом МОЗ від 27 грудня 2006 року №898,
зареєстрованого в Міністерстві юстиції України
29 січня 2007 року за №73/13340, становить:

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16000/01/03

4. ВІРАКСА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 125 мг
№10 (10х1) у 
блістерах

Ксантіс Фарма
Лімітед

Кіпр Спеціфар СА Греція реєстрація на 5 років.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують – надання детального
опису системи управління ризиками у вигляді

плану управління ризиками до 30.10.2017
відповідно до підпункту 1.8.2 пункту 1.8

додатку 5 Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних
матеріалів протягом дії реєстраційного

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

23.07.2015 № 460).

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16000/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробни

ка

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення нагляду за побічними

реакціями лікарських засобів, дозволених до
медичного застосування, затвердженого

наказом МОЗ від 27 грудня 2006 року №898,
зареєстрованого в Міністерстві юстиції України
29 січня 2007 року за №73/13340, становить:

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

5. ВІТАМІН С таблетки жувальні по
500 мг №24 (8х3), 
№56 (8х7) у 
блістерах

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на 5 років.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують – надання детального
опису системи управління ризиками у вигляді

плану управління ризиками до 30.10.2017
відповідно до підпункту 1.8.2 пункту 1.8

додатку 5 Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних
матеріалів протягом дії реєстраційного

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

23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони

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

для лікарського засобу після державної
реєстрації в Україні, як у першій країні світу.

без
рецепта

Підлягає UA/16001/01/01

6. ВІТАМІН С таблетки жувальні зі 
смаком апельсину по
500 мг №24 (8х3), 
№56 (8х7) у 
блістерах

Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"

Україна реєстрація на 5 років.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують – надання детального
опису системи управління ризиками у вигляді

плану управління ризиками до 30.10.2017
відповідно до підпункту 1.8.2 пункту 1.8

без
рецепта

підлягає UA/16002/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробни

ка

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

додатку 5 Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних
матеріалів протягом дії реєстраційного

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

23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони

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

для лікарського засобу після державної
реєстрації в Україні, як у першій країні світу.

7. ЗІКАДІЯ® капсули тверді по 
150 мг №150 (50х3) у
блістерах

Новартіс Фарма
АГ

Швейцарія Виробництво
за повним
циклом:
Новартіс

Фарма Штейн
АГ,

Швейцарія;
Контроль
якості (за
винятком

тесту
мікробіологічн

а чистота):
Фарманалітик

а СА,
Швейцарія

Швейцарія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16003/01/01

8. ІБАНДРОНОВА
КИСЛОТА-
ВІСТА

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 мг 
№30 (10х3) у 
блістерах

Містрал Кепітал
Менеджмент

Лімітед

Велика
Британія

Сінтон
Хіспанія, С.Л.

Іспанія реєстрація на 5 років.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують – надання детального
опису системи управління ризиками у вигляді

плану управління ризиками до 30.10.2017
відповідно до підпункту 1.8.2 пункту 1.8

додатку 5 Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16004/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробни

ка

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

матеріалів протягом дії реєстраційного
посвідчення, затвердженого наказом МОЗ від
26.08.2005 № 426 (у редакції наказу МОЗ від
23.07.2015 № 460). Періодичність подання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення нагляду за
побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27 грудня
2006 року №898, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року
за №73/13340, становить: відповідно до

періодичності складання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

9. КАРДІОВІОЛ краплі оральні по 25 
мл або по 50 мл, або 
по 80 мл, або по 100 
мл у флаконах з 
пробкою-
крапельницею в 
пачці або без пачки

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна реєстрація на 5 років.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення відсутні.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства охорони
здоров’я України від 27 грудня 2006 року №
898, зареєстрований в Міністерстві юстиції

України 19 грудня 2016 року за № 1649/29779
(у редакції наказу Міністерства охорони

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

для лікарського засобу після державної
реєстрації в Україні, як у першій країні світу.

без
рецепта

підлягає UA/16005/01/01

10. ЛАФЕРОБІОН порошок назальний, 
по 100 000 МО №10 
(5х2) у флаконах

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна реєстрація на 5 років
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують – надання детального
опису системи управління ризиками у вигляді

плану управління ризиками до 30.10.2017
відповідно до підпункту 1.8.2 пункту 1.8

додатку 5 Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські засоби,

що подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних
матеріалів протягом дії реєстраційного

без
рецепта

підлягає UA/16017/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробни

ка

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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

23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно до
Порядку здійснення нагляду за побічними

реакціями лікарських засобів, дозволених до
медичного застосування, затвердженого

наказом МОЗ від 27 грудня 2006 року №898,
зареєстрованого в Міністерстві юстиції України
29 січня 2007 року за №73/13340, становить:

відповідно до періодичності як для лікарського
засобу після державної реєстрації в Україні, як

у першій країні світу.

11. ЛІНЕЗОЛІД 
(ФОРМА ІІ)

кристалічний 
порошок (субстанція)
у подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Саймед Лабз
Лімітед

Індія Саймед Лабз
Лімітед

Індія реєстрація на 5 років - Не
підлягає

UA/16006/01/01

12. МЕЛОКСИКАМ розчин для ін`єкцій 
10 мг/мл, по 1,5 мл в 
ампулі, по 5 або 100 
ампул в пачці, або по
5 ампул в блістері, по
1 блістеру в пачці

АТ "Лекхім-
Харків"

Україна АТ "Лекхім-
Харків"

Україна реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16007/01/01

13. ПАНТРАЛІС® таблетки 
кишковорозчинні по 
40 мг, по 7 таблеток 
у блістері; 2 або 4 
блістери у картонній 
пачці

САНВЕЗА ЛАБ
ГмбХ

Австрія Джубілант
Дженерікс

Лтд.

Індія реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16008/01/01

14. РОНОЦИТ розчин для ін`єкцій, 
500 мг/4 мл, по 4 мл 
в ампулах №5 (5х1)

УОРЛД
МЕДИЦИН ЛТД

Грузія К.О.
Ромфарм
Компані
С.Р.Л.

Румунiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16011/01/01

15. РОНОЦИТ розчин для ін`єкцій, 
1000 мг/4 мл, по 4 мл
в ампулах №5 (5х1)

УОРЛД
МЕДИЦИН ЛТД

Грузія К.О.
Ромфарм
Компані
С.Р.Л.

Румунiя реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16012/01/01

16. ФЛЕКАЇНІД 
СТАДА®

таблетки по 100 мг 
№ 50 (10х5) у 
блістерах

СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттел
ь АГ,

Німеччина
/

Великобри
танія

реєстрація на 5 років за
рецептом

Не
підлягає

UA/16013/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма, упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробни

ка

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Реклам
ування

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Німеччина;
виробництво
нерозфасова

ного
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль

серій:
Актавіс ЮК

Лімітед,
Великобритан

ія;
первинне та

вторинне
пакування:

Клоке
Ферпакунгс-

Сервісе
ГмбХ,

Німеччина

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.05.2017 № 543

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

1. АЛЛЕРТЕК® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 мг; 
по 7 або по 20 
таблеток у блістері; 
по 1 блістеру в 
коробці

Варшавський
фармацевтичний
завод Польфа АТ

Польща Фармацевтич
ний завод

"Польфарма"
С.А.

Польща перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

преперату до розділів
"Показання"( уточнення формулювання),

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності та

годування груддю", "Здатність впливати
на швидкість реакції при керуванні

автотранспортом або іншими
механізмами", "Діти"(затверджено: "Не

рекомендується застосування препарату
дітям віком до 4 років", запропоновано:
"Препарат призначати дітям віком від 6
років"), "Побічні реакції", - відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої
речовини "цетиризину дигідрохлорид"

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

затвердженогонаказом Міністерства

без
рецепта

підлягає UA/6422/02/01



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

охорони здоров’я України від 27 грудня
2006 року 

№ 898, зареєстрований в Міністерстві
юстиції України 19 грудня 2016 року за №

1649/29779 (у редакції наказу
Міністерства охорони здоров’я України

від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

2. АНТИФЛУ® порошок для 
орального розчину по
17 г у пакеті; по 5 
пакетів у коробці

Байєр Консьюмер
Кер АГ

Швейцарія Контракт
Фармакал

Корпорейшн

США перереєстрація на необмежений термін;
Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування у зв’язку із новими даними з
якості, доклінічними, клінічними даними
та даними з фармаконагляду - (Зміни
внесено до інструкції для медичного

застосування та короткої характеристики
лікарського засобу до розділів

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

взаємодій", "Особливості застосування",
"Побічні реакції" відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє та висновка
консультативно-експертної групи

"Кардіологія. Ревматологія. Лікарські
засоби")

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують – надання

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

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

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

без
рецепта

підлягає UA/4910/02/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

від 23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення нагляду за

побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27
грудня 2006 року №898, зареєстрованого

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

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.
3. ВЕЛАКСИН® капсули 

пролонгованої дії по 
37,5 мг; по 10 капсул 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

Завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо безпеки
діючої речовини "венлафаксин".

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3580/02/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

4. ВЕЛАКСИН® капсули 
пролонгованої дії по 
75 мг; по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

Завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо безпеки
діючої речовини "венлафаксин".

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3580/02/02

13



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

з безпеки лікарського засобу,
дозволеного до медичного застосування,

на центральному рівні.
5. ВЕЛАКСИН® капсули 

пролонгованої дії по 
150 мг; по 10 капсул 
у блістері; по 3 
блістери в картонній 
коробці; по 14 капсул
у блістері; по 2 
блістери в картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

Завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Побічні реакції"

відповідно до інформації щодо безпеки
діючої речовини "венлафаксин".

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3580/02/03

6. ВЕНОРУТИНОЛ гель 2% по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці 
з картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

Україна перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій

без
рецепта

підлягає UA/2354/02/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) (Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання"

(уточнення формулювання), "Особливості
застосування" відповідно до інформації

щодо безпеки діючої речовини)
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

7. ВІПРАТОКС лінімент по 40 г у 
тубі; по 1 тубі в пачці

ТОВ "ДКП
"Фармацевтична

фабрика"

Україна ТОВ "ДКП
"Фармацевти
чна фабрика"

Україна перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) (Зміни внесено

без
рецепта

підлягає UA/5669/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",

"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій", "Діти",
"Передозування" відповідно до оновленої
інформації з безпеки лікарського засобу,

узгодженої з Департаментом
фармаконагляду)

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

8. ВОРМІЛ таблетки для 
жування по 400 мг, 
по 1 або 3 таблетки у
блістері, по 1 
блістеру в пачці з 
картону

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютик
алс  Пріват

Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6434/02/01

9. ГЕПТРАЛ® порошок 
ліофілізований для 
приготування 
розчину для ін'єкцій 
по 400 мг, 5 скляних 
флаконів з порошком
та 5 ампул з 

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Фамар Лєгль,
Франція 

та 
Фамар А.В.Е.
Алімос Плант

63, вул. Аг.
Дімітріу,

Франція/
Греція

Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (ведення узагальнених
даних про систему фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6993/02/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

розчинником (L-лізин,
натрію гідроксид, 
вода для ін'єкцій) по 
5 мл у контурній 
чарунковій упаковці; 
по 1 контурній 
чарунковій упаковці в
картонній коробці

Греція зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) (Зміна
контактних даних уповноваженої особи.

Зміна контактних даних контактної особи)
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

10. ГЕПТРАЛ® таблетки 
кишковорозчинні по 
400 мг, по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 або 2 блістери у 
картонній упаковці 

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Аббві С.р.л. Італія Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (ведення узагальнених
даних про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи,

відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи контактні
дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) (Зміна
контактних даних уповноваженої особи.

Зміна контактних даних контактної особи)
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6993/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

до Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

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

Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

11. ГЛІБЕНКЛАМІД таблетки по 5 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 5 або по 
10 блістерів у пачці 

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ
"Фармак"

Україна перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - (Зміни
внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів

"Фармакологічні властивості" (уточнення
інформації), "Спосіб застосування та

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

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

(уточнення інформації), "Діти" (уточнення
формулювання), "Особливості

застосування", "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

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

інформації з безпеки діючої речовини
"глібенкламіду")

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6631/01/01

18



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

12. ГЛІЦЕРИН рідина (субстанція) у 
бочках полімерних 
для виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

ПАТ "Галичфарм" Україна ПАТ
"Галичфарм"

Україна перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/12710/01/01

13. ГЛІЦЕРИН рідина 85 % по 25 г у 
флаконах; по 25 г у 
флаконі; по 1 
флакону в пачці з 
картону

ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна перереєстрація на необмежений термін.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

без
рецепта

підлягає UA/7463/01/01

14. ДЕКАТИЛЕН™ таблетки для 
розсмоктування по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 або 3, 
або 4 блістери у 
картонній коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Ацино Фарма
АГ,

Швейцарія;
додаткова

лабораторія,
що приймає

участь в
контролі
якості:

Унтерзухунгсі
нститут

Швейцарія/
Німеччина

перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

без
рецепта

підлягає UA/6633/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

Хеппелер,
Німеччина

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (інші
зміни) - Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування препарату до
розділів "Передозування" відповідно до

матеріалів реєстраційного досьє.

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують – надання

детального опису системи управління
ризиками у вигляді плану управління
ризиками до 30.10.2017 відповідно до
підпункту 1.13 пункту 1 додатку 15 до

Порядку проведення експертизи
реєстраційних матеріалів на лікарські
засоби, що подаються на державну

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

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

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

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення нагляду за
побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27
грудня 2006 року №898, зареєстрованого

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

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.
15. ДОРЗАМЕД краплі очні, розчин 2 

% по 5 мл у флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-крапельниці
в картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН ЛТД

Грузія К.О.
"РОМФАРМ
КОМПАНІ

С.Р.Л."

Румунiя перереєстрація на необмежений термін
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12079/01/01

20



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",
"Спосіб застосування та дози" (внесені

уточнення стосовно безпеки), "Взаємодія
з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період

вагітності або годування груддю",
"Здатність впливати на швидкість реакції

при керування автотранспортом або
іншими механізмами", "Передозування",

"Побічні реакції", "Діти" (внесено
уточнення) відповідно до референтного
лікарського засобу (Trusopt 20 mg/ml eye

drops, solution).

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення для лікарського засобу
існують - надання детального опису

системи управління ризиками у вигляді
плану управління ризиками до 30.10.2017

відповідно до підпункту 1.13 пункту 1
додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на

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

матеріалів протягом дії реєстраційного
посвідчення, затвердженого наказом
МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції

наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

на центральному рівні.
16. ЕДИЦИН® ліофілізат для 

розчину для інфузій 
по 0,5 г, 1 флакон у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтич
на компанія

д.д.

Словенія перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни внесено до
інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Фармакологічні
властивості", "Показання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період

вагітності або годування груддю", "Спосіб
застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
Vancocin, 500 mg, powder for solution for
infusion, та висновка консультативно-

експертної групи "Протимікробні,
антигельмінтні та противірусні лікарські

засоби" 

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6381/01/01

17. ЕДИЦИН® ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 1 г, 1 флакон у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтич
на компанія

д.д.

Словенія перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміни у короткій

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6381/01/02

22



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних нових
додаткових даних) - Зміни внесено до
інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Фармакологічні
властивості", "Показання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період

вагітності або годування груддю", "Спосіб
застосування та дози", "Передозування",
"Побічні реакції" відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
Vancocin, 500 mg, powder for solution for
infusion, та висновка консультативно-

експертної групи "Протимікробні,
антигельмінтні та противірусні лікарські

засоби" 

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

18. ЕТОПОЗИД-ТЕВА концентрат для 
розчину для інфузій, 
20 мг/мл по 5 мл або 
по 10 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль Фармахемі
Б.В.

Нідерланди перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки

за
рецептом

Не
підлягає

UA/7277/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів "Спосіб
застосування та дози" (уточнення

дозування), "Особливі заходи безпеки",
"Протипоказання", "Побічні реакції",

"Передозування", "Особливості
застосування", "Застосування у період

вагітності або годування груддю",
"Взаємодія з іншими лікарськими

засобами або інші види взаємодій"
відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини «етопозид».

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують – надання

доповнення до огляду клінічних даних до
07.10.2017, відповідно до підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460). Періодичність
подання регулярно оновлюваного звіту з

безпеки відповідно до Порядку
здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

19. ІММУНАЛ® таблетки по 80 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютікалз

д.д.

Словенія Лек
Фармацевтич
на компанія

д.д.

Словенія Перереєстрація на необмежений термін.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення нагляду за

побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27
грудня 2006 року №898, зареєстрованого

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

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.

без
рецепта

підлягає UA/2837/02/01

20. ІНГАЛІН® рідина для інгаляцій 
по 40 мл у флаконах 
скляних; по 40 мл у 
флаконі 
полімерному, по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 40 мл у 
флаконах скляних, по
1 флакону в пачці з 
картону

ТОВ
"Тернофарм" 

Україна ТОВ
"Тернофарм" 

Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділу «Особливості
застосування» відповідно до оновленої

інформації з безпеки лікарського засобу.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

без
рецепта

підлягає UA/4306/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

21. ЛАНТУС® розчин для ін'єкцій, 
100 Од./мл, № 5 (по 3
мл у картриджі; по 5 
картриджів у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній коробці); №
1 (по 10 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в картонній 
коробці)

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі-
Авентіс

Дойчланд
ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення нагляду за
побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27
грудня 2006 року №898, зареєстрованого

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

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6531/01/01

22. ЛАНТУС® 
СОЛОСТАР®

розчин для ін'єкцій, 
100 Од./мл, №5, по 3 
мл картриджі, 
вмонтованому в 
одноразову шприц-
ручку (без голок для 
ін`єкцій); по 5 шприц-
ручок у картонній 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс Україна"

Україна Санофі-
Авентіс

Дойчланд
ГмбХ 

Німеччина перереєстрація на необмежений термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно

до Порядку здійснення нагляду за
побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27
грудня 2006 року №898, зареєстрованого

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

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/8106/01/01

23. ЛЕВОСТАД® таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 мг
по 5 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина Випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттел
ь АГ,

Німеччина;
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес

, С.А.,
Іспанія;

Виробництво
нерозфасова

Німеччина/
Іспанія

перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних нових
додаткових даних) (Зміни щодо безпеки

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11890/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

ного
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль

серій:
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес
, С.А., Іспанія

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів

"Показання" (уточнення формулювання),
"Фармакологічні властивості" (уточнення
формулювання), "Спосіб застосування та

дози" (уточнення формулювання),
"Протипоказання", "Особливості
застосування", "Побічні реакції",

"Передозування", "Застосування у період
вагітності або годування груддю", "Діти",
"Здатність впливати на швидкість реакції

при керуванні автотранспортом або
іншими механізмами" (уточнення

формулювання), "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види
взаємодій" відповідно до інформації

референтного лікарського засобу
(Таванік, таблетки); Зміни І типу - Зміни

щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему
фармаконагляду (ведення узагальнених

даних про систему фармаконагляду,
зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи,

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

файла системи фармаконагляду); Зміни 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
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

препарату до розділів "Побічні реакції"
відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини
"левофлоксацину", зазначеної у

матеріалах реєстраційного досьє)

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні

24. ЛЕВОСТАД® таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

СТАДА
Арцнайміттель

АГ

Німеччина Випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттел
ь АГ,

Німеччина;
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес

, С.А.,
Іспанія;

Виробництво
нерозфасова

ного
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль

серій:
Лабораторіз

Медікаментос
Інтернатіонес
, С.А., Іспанія

Німеччина/
Іспанія

перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування
генеричних/гібридних/біоподібних

лікарських засобів після внесення тієї
самої зміни на референтний препарат

(зміна не потребує надання жодних нових
додаткових даних) (Зміни щодо безпеки

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів

"Показання" (уточнення формулювання),
"Фармакологічні властивості" (уточнення
формулювання), "Спосіб застосування та

дози" (уточнення формулювання),
"Протипоказання", "Особливості
застосування", "Побічні реакції",

"Передозування", "Застосування у період
вагітності або годування груддю", "Діти",
"Здатність впливати на швидкість реакції

при керуванні автотранспортом або
іншими механізмами" (уточнення

формулювання), "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11890/01/02
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

взаємодій" відповідно до інформації
референтного лікарського засобу

(Таванік, таблетки); Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (ведення узагальнених
даних про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи,

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

файла системи фармаконагляду); Зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) (Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів "Побічні реакції"
відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини
"левофлоксацину", зазначеної у

матеріалах реєстраційного досьє)

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні

25. МІРАЗЕП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (ведення узагальнених
даних про систему фармаконагляду,

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи,

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

файла системи фармаконагляду). Зміни 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

препарату до розділів "Показання"
(уточнення формулювання згідно з

висновком Консультативно-експертної
групи "Неврологія. Психіатрія. Лікарські
засоби"), "Фармакологічні властивості"
(уточнення формулювання), "Спосіб

застосування та дози" (уточнення
формулювання), "Особливості

застосування", "Побічні реакції",
"Передозування", "Застосування у період
вагітності або годування груддю", "Діти"
(уточнення формулювання), "Здатність

впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або іншими

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5310/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

механізмами", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види
взаємодій" відповідно до оновленої
інформації з безпеки референтного

лікарського засобу (Міртазапін Сандоз,
таблетки по 15 мг або 30 мг).

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

клінічних даних до 23.10.2017 відповідно
до підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

26. МІРАЗЕП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в картонній 
коробці

Мікро Лабс
Лімітед

Індія Мікро Лабс
Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему

фармаконагляду (ведення узагальнених
даних про систему фармаконагляду,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/5310/01/02
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи,

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

файла системи фармаконагляду). Зміни 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

препарату до розділів "Показання"
(уточнення формулювання згідно з

висновком Консультативно-експертної
групи "Неврологія. Психіатрія. Лікарські
засоби"), "Фармакологічні властивості"
(уточнення формулювання), "Спосіб

застосування та дози" (уточнення
формулювання), "Особливості

застосування", "Побічні реакції",
"Передозування", "Застосування у період
вагітності або годування груддю", "Діти"
(уточнення формулювання), "Здатність

впливати на швидкість реакції при
керуванні автотранспортом або іншими

механізмами", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами або інші види
взаємодій" відповідно до оновленої
інформації з безпеки референтного

лікарського засобу (Міртазапін Сандоз,
таблетки по 15 мг або 30 мг).

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

клінічних даних до 23.10.2017 відповідно
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

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

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

27. МОНТЕЛУКАСТ -
ТЕВА

таблетки жувальні по
4 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в картонній 
коробці

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів
"Фармакотерапевтична група" (уточнення

формулювання), "Протипоказання",
"Спосіб застосування та дози" (уточнення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12439/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

формулювання), "Особливості
застосування", "Побічні реакції",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю" (уточнення

формулювання), "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" (уточнення формулювання)
відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини "монтелукаст
натрію".

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують – надання

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

клінічних даних до 07.10.2017 відповідно
до підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення нагляду за

побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27
грудня 2006 року №898, зареєстрованого

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

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.
28. МОНТЕЛУКАСТ -

ТЕВА
таблетки жувальні по
5 мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в картонній 

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.

Ізраїль ТОВ Тева
Оперейшнз

Поланд

Польща перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. Зміна у короткій

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12439/01/02
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

коробці характеристиці лікарського засобу, тексті
маркування та інструкції для медичного

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів
"Фармакотерапевтична група" (уточнення

формулювання), "Протипоказання",
"Спосіб застосування та дози" (уточнення

формулювання), "Особливості
застосування", "Побічні реакції",

"Застосування у період вагітності або
годування груддю" (уточнення

формулювання), "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" (уточнення формулювання)
відповідно до оновленої інформації з

безпеки діючої речовини "монтелукаст
натрію".

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують – надання

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

клінічних даних до 07.10.2017 відповідно
до підпункту 1.13 пункту 1, підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення нагляду за

побічними реакціями лікарських засобів,
дозволених до медичного застосування,

затвердженого наказом МОЗ від 27
грудня 2006 року №898, зареєстрованого

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

відповідно до періодичності складання
регулярно оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.
29. НАЙЗИЛАТ таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 600 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в коробці 

Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд,
Виробнича
дільниця - ІІ

Індія перереєстрація на необмежений термін
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) ((Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Передозування", "Побічні реакції"

відповідно до оновленої інформації з
безпеки лікарського засобу)

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

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

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12159/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

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

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

30. ПЕЧАЄВСЬКИЙ 
ВАЛІДОЛ БЕЗ 
ЦУКРУ

таблетки по 60 мг по 
10 таблеток у 
блістері; по 10 
таблеток у блістері; 
по 1 блістері у пачці з
картону; по 10 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у пачці із 
картону

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна перереєстрація на необмежений термін.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

без
рецепта

підлягає UA/5311/01/01

31. ПЕЧАЄВСЬКИЙ 
ВАЛІДОЛ БЕЗ 
ЦУКРУ

таблетки по 60 мг in 
bulk: по 800 таблеток 
у контейнерах

ПрАТ "Технолог" Україна ПрАТ
"Технолог"

Україна перереєстрація на необмежений термін.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в

- Не
підлягає

UA/5312/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

32. ПРАМІПЕКСОЛ таблетки по 0,25 мг in
bulk: по 76190 
таблеток в 
подвійному пакеті 

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Аналіз та
випуск серій:
Сінтон БВ,

Нiдерланди;
Виробництво,

аналіз та
випуск серій:

Сінтон
Хіспанія С.Л.,

Іспанія

Нiдерланди/
Іспанія

перереєстрація на необмежений термін.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

- Не
підлягає

UA/12230/01/01

33. ПРАМІПЕКСОЛ таблетки по 1,0 мг in 
bulk: по 30000 
таблеток в 
подвійному пакеті 

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Аналіз та
випуск серій:
Сінтон БВ,

Нiдерланди;
Виробництво,

аналіз та
випуск серій:

Сінтон
Хіспанія С.Л.,

Іспанія

Нiдерланди/
Іспанія

перереєстрація на необмежений термін.
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

- Не
підлягає

UA/12230/01/02

34. СТИМУЛОТОН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у картонній 
коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС

Угорщина перереєстрація на необмежений термін
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування

за
рецептом

Не
підлягає

UA/3195/01/02
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

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

інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Фармакологічні
властивості" (уточнення інформації),
"Показання" (уточнення інформації),

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

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

годування груддю" (уточнення
інформації), "Спосіб застосування та
дози" (уточнення інформації), "Діти"

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

референтного лікарського засобу
ЗОЛОФТ®, таблетки, вкриті плівковою

оболонкою, по 50 мг.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

35. ТАВІПЕК капсули 
кишковорозчинні 
м'які по 150 мг; по 10 
капсул у блістері; по 
3 блістери в 
картонній коробці

Фармацеутіше
фабрік Монтавіт

ГмбХ

Австрія Фармацеутіш
е фабрік
Монтавіт

ГмбХ

Австрія Перереєстрація на необмежений термін. 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),

без
рецепта

Підлягає UA/5604/01/01

39



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного звіту

з безпеки лікарського засобу,
дозволеного до медичного застосування,

на центральному рівні.
36. ТЕОТАРД таблетки 

пролонгованої дії по 
300 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 5 блістерів у 
картонній пачці

ПАТ "Вітаміни" Україна Виробництво
нерозфасова
ної продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

АТ
"Уніфарм",
Болгарія; 
Вторинна
упаковка,
дозвіл на

випуск серії:
ПАТ

"Вітаміни",
Україна;

Дозвіл на
випуск серії:

АТ
"Софарма",

Болгарія

Болгарія /
Україна

перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) (Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів "Спосіб
застосування та дози" (уточнення

фомулювання), "Особливості
застосування", "Побічні реакції",
"Взаємодія з іншими лікарськими

засобами або інші види взаємодій"
відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини "теофілін")

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

доповнення до огляду клінічних даних до
30.10.2017, відповідно до підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6494/01/01

40



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

до Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

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

Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

37. ТЕОТАРД таблетки 
пролонгованої дії по 
300 мг in bulk № 
2460: по 10 таблеток 
у блістері; по 246 
блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці;
in bulk № 2580: по 10 
таблеток у блістері; 
по 258 блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці

ПАТ "Вітаміни" Україна Виробництво
нерозфасова
ної продукції,

первинна
упаковка:

АТ
"Уніфарм", 
Болгарія; 
Дозвіл на

випуск серії:
АТ

"Софарма",
Болгарія

Болгарія перереєстрація на необмежений термін.
Зобов’язання при видачі реєстраційного

посвідчення існують - надання
доповнення до огляду клінічних даних до
30.10.2017, відповідно до підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

- Не
підлягає

UA/12938/01/01

38. ТЕТУРАМ таблетки по 150 мг, in
bulk: по 1 кг таблеток 
у пакетах 
поліетиленових

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

Україна перереєстрація на необмежений термін; 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки відповідно

- Не
підлягає

UA/10055/01/01

41



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

до Порядку здійснення фармаконагляду,
затвердженого наказом Міністерства

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

Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

39. ТЕТУРАМ таблетки по 150 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
5 блістерів у пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівський
хіміко-

фармацевтичний
завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів "Показання"
(уточнення формулювання),

"Протипоказання", "Побічні реакції",
"Застосування у період вагітності або

годування груддю" (уточнення
інформації), "Діти" (уточнення
формулювання), "Особливості

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

інформації з безпеки діючої речовини
"дисульфірам".

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6325/01/01

42



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

40. ТОРАСЕМІД-
ЛУГАЛ

таблетки по 10 мг, по
10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці

ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна ПАТ
"Київський
вітамінний

завод"

Україна перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів «Побічні реакції»,
«Передозування», «Здатність впливати

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або роботі з іншими

механізмами», «Особливості
застосування», «Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

взаємодій», «Застосування у період
вагітності або годування груддю», «Діти»

(редаговано текст розділу),
«Протипоказання» відповідно до

інформації стосовно безпеки діючої
речовини лікарського засобу

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11688/01/01

43



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

41. ТРАУМЕЛЬ С мазь по 50 г у тубі, по
1 тубі в коробці з 
картону

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) (Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів "Показання"
(вилучення показань: "Запальні процеси

зубощелепного апарату (періодонтит,
гнійний пародонтит, гінгівіт, прорізування
зубів). Пролежні, опіки, пітниця, трофічні

виразки), "Особливості застосування"
відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючих речовин та матеріалів

реєстраційного досьє)

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

без
рецепта 

підлягає UA/5934/01/01

44



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

42. ТРОПІСЕТРОН розчин для 
ін'єкцій/інфузій, 1 
мг/мл по 2 мл або 5 
мл в ампулі; по 5 
ампул в пачці

ПАТ
"ФАРМСТАНДАР

Т-БІОЛІК"

Україна ПАТ
"ФАРМСТАН

ДАРТ-
БІОЛІК"

Україна перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - (Зміни
внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів

"Особливості застосування", "Побічні
реакції" відповідно до інформації щодо
безпеки діючої речовини "тропісетрон")

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

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

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6402/01/01

45



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

43. ХАРТИЛ®-Н таблетки, 2,5 мг/12,5 
мг по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС,

Угорщина;
Альфамед

Фарбіл
Арцнайміттел

ь ГмбХ,
Німеччина

Угорщина/
Німеччина

перереєстрація на необмежений термін
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) (Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до інформації
щодо безпеки діючих речовин "раміприл",

"гідрохлоротіазид")

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

доповнення до огляду клінічних даних до
30.10.2017 відповідно підпункту 2.3

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6486/01/01

46



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

від 23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

44. ХАРТИЛ®-Н таблетки, 5 мг/25 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці

ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС,

Угорщина;
Альфамед

Фарбіл
Арцнайміттел

ь ГмбХ,
Німеччина

Угорщина/
Німеччина

перереєстрація на необмежений термін
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) (Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування
препарату до розділів "Протипоказання",

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Передозування",

"Побічні реакції" відповідно до інформації
щодо безпеки діючих речовин "раміприл",

"гідрохлоротіазид")

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

доповнення до огляду клінічних даних до

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6486/01/02
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

30.10.2017 відповідно підпункту 2.3
пункту 2 додатку 15 до Порядку

проведення експертизи реєстраційних
матеріалів на лікарські засоби, що

подаються на державну реєстрацію
(перереєстрацію), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до
реєстраційних матеріалів протягом дії

реєстраційного посвідчення,
затвердженого наказом МОЗ від

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

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

45. ХІТЕН таблетки по 4 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери разом з 1 
саше силікагелю в 
тришаровому 
алюмінієвому пакеті; 
по 1 пакету у пачці з 
картону

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма

Лімітед (Юніт
ІІІ)

Індія перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів "Фармакологічні
властивості" (доповнено інформацію з

безпеки), «Протипоказання», «Взаємодія
з іншими лікарськими засобами та інші

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11822/01/01

48



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

види взаємодій», «Особливості
застосування», «Діти», «Передозування»,
«Побічні реакції» відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини
лікарського засобу.

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

46. ХІТЕН таблетки по 8 мг, по 
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери разом з 1 
саше силікагелю в 
тришаровому 
алюмінієвому пакеті; 
по 1 пакету у пачці з 
картону

Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія Ауробіндо
Фарма

Лімітед (Юніт
ІІІ)

Індія перереєстрація на необмежений термін;
Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування на підставі регулярно
оновлюваного звіту з безпеки лікарського

засобу, або досліджень з безпеки
застосування лікарського засобу в
післяреєстраційний період, або як

результат оцінки звіту з досліджень,
проведених відповідно до плану

педіатричних досліджень (РІР) (зміну
узгоджено з компетентним

уповноваженим органом) - Зміни внесено
до інструкції для медичного застосування

препарату до розділів "Фармакологічні
властивості" (доповнено інформацію з

безпеки), «Протипоказання», «Взаємодія
з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій», «Особливості
застосування», «Діти», «Передозування»,
«Побічні реакції» відповідно до оновленої

інформації з безпеки діючої речовини
лікарського засобу.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11822/01/02
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

47. ХЛОРГЕКСИДИН розчин нашкірний 
0,05 % по 100 мл у 
банках скляних або 
флаконах полімерних

ТОВ "Фаргомед" Україна ПП "Кілафф" Україна перереєстрація на необмежений термін.

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

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

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460).
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

без
рецепта

підлягає UA/5492/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

48. ЦИБОР розчин для ін'єкцій по
25000 МО 
антифактора-Ха/мл, 
по 0,2 мл (5000 МО 
антифактора-Ха) або
0,3 мл (7500 МО 
антифактора-Ха), 
або 0,4 мл (10000 
МО антифактора-Ха) 
у попередньо 
заповнених шприцах;
по 2 шприца у 
блістері; по 1 або по 
5, або по 50 блістерів
в коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс

Люксембург С.А.

Люксембу
рг

Виробництво
"in bulk",

первинне та
вторинне

пакування,
контроль та

випуск серій: 
РОВІ

КОНТРАКТ
МЕНЮФЕКЧ
ЕРІНГ, С.Л.

Іспанія перереєстрація на необмежений термін;
Зміни II типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

застосування у зв’язку із новими даними з
якості, доклінічними, клінічними даними
та даними з фармаконагляду - (Зміни
внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів

"Фармакологічні властивості" (внесені
уточнення з безпеки), "Показання"

(внесені уточнення з безпеки),
«Протипоказання», «Побічні реакції»,

«Здатність впливати на швидкість реакції
при керуванні автотранспортом або

роботі з іншими механізмами»,
«Особливості застосування», «Взаємодія

з іншими лікарськими засобами та інші
види взаємодій», «Застосування у період

вагітності або годування груддю»,
«Несумісність» відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє (у т.ч. короткої
характеристики лікарського засобу) та
висновку консультативно-експертної

групи "Хірургія,
анестезіологія/реаніматологія,

гематологія, трансфузіологія, урологія.
Лікарські засоби".)

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існує – надання доповнення
до огляду клінічних даних до 30.10.2017,

відповідно до підпункту 2.3 пункту 2
додатку 15 до Порядку проведення

експертизи реєстраційних матеріалів на
лікарські засоби, що подаються на

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

матеріалів протягом дії реєстраційного
посвідчення, затвердженого наказом
МОЗ від 26.08.2005 № 426 (у редакції
наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання регулярно

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12257/01/01

51



                                                                   

№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,
на центральному рівні.

49. ЦИНКУ МАЗЬ мазь 10 % по 25 г або
по 40 г у банках зі 
скла; по 25 г або по 
40 г у банці зі скла; 
по 1 банці в пачці з 
картону; по 25 г у 
тубах; по 25 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці з 
картону

ПАТ
"Лубнифарм"

Україна ПАТ
"Лубнифарм"

Україна перереєстрація на необмежений термін.

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

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

пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом дії
реєстраційного посвідчення,

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

від 23.07.2015 № 460). 
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки відповідно
до Порядку здійснення фармаконагляду,

затвердженого наказом Міністерства
охорони здоров’я України від 27 грудня

2006 року № 898, зареєстрований в
Міністерстві юстиції України 19 грудня
2016 року за № 1649/29779 (у редакції
наказу Міністерства охорони здоров’я

України від 26 вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного звіту
з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного застосування,

без
рецепта

підлягає UA/5724/01/01
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№ п/п Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламува
ння

Номер
реєстраційног
о посвідчення

на центральному рівні.

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції      Т.М. Лясковський
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Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
19.05.2017 № 543

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЩОДО ЯКИХ БУЛИ ВНЕСЕНІ ЗМІНИ ДО
РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ, ЯКІ ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

1. АВЕНЮ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у
блістері, по 3 або 5 
блістерів у пачці

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон

розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) 

без
рецепта

UA/14394/01/01

2. АМАЖЕСТІН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 105 
мг № 30 (30х1), № 
60 (30х2), № 30 
(10х3), № 60 (10х6) 
у блістерах

Амакса
Фарма ЛТД

Велика
Британiя

Теммлер Верке
ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки в специфікації/методах
контролю якості пов’язаних з перенесенням інформації

без
рецепта

UA/14917/01/01

3. АМБРОКСОЛ-
ТЕВА

таблетки по 30 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери у коробці

ратіофарм
ГмбХ

Німеччина Меркле ГмбХ
(виробництво

нерозсфасованог
о продукту,

дозвіл на випуск
серії, первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії)

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки щодо назви лікарського

засобу по тексту інструкції для медичного застосування у
розділах: Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій. Особливості застосування. Спосіб
застосування та дози. Діти 

без
рецепта

UA/1611/01/01

4. АМБРОКСОЛ-
ТЕВА

капсули 
пролонгованої дії 
тверді по 75 мг по 
10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру у коробці

ратіофарм
ГмбХ

Німеччина Меркле ГмбХ
(первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії;
дозвіл на випуск

серії); Ацино
Фарма АГ,
Швейцарія

(виробництво
нерозфасованої

продукції)

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки щодо назви лікарського

засобу по тексту інструкції для медичного застосування у
розділах: Фармакологічні властивості. Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій. Особливості

застосування. Спосіб застосування та дози. Діти

без
рецепта

UA/1853/01/01

5. АМЛОДИПІН- таблетки по 5 мг № ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: за UA/4556/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

ФАРМАК 10 (10х1), № 20 
(10х2) у блістерах у
пачці з картону

зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон
розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - введення

додаткових розмірів серії

рецептом

6. АМЛОДИПІН-
ФАРМАК

таблетки по 10 мг 
№ 10 (10х1), № 20 
(10х2) у блістерах у
пачці з картону

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон

розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - введення

додаткових розмірів серії

за
рецептом

UA/4556/01/02

7. АНАЛЬГІН 
ДЛЯ ДІТЕЙ

супозиторії 
ректальні по 0,1 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 2 
блістери в пачці

Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення); 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) 

за
рецептом

UA/4014/01/01

8. АНАЛЬГІН 
ДЛЯ ДІТЕЙ

супозиторії 
ректальні по 0,1 г, 
in bulk: №1000 (по 
5 супозиторіїв у 
блістері, по 200 
блістерів у ящику)

Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення); 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) 

- UA/13821/01/02

9. АНАЛЬГІН 
ДЛЯ ДІТЕЙ

супозиторії 
ректальні по 0,25 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 2 
блістери в пачці

Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення); 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)

за
рецептом

UA/4014/01/02

10. АНАЛЬГІН 
ДЛЯ ДІТЕЙ

супозиторії 
ректальні по 0,25 г, 
in bulk: №1000 (по 
5 супозиторіїв у 
блістері, по 200 
блістерів у ящику)

Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
аеціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення); 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)

- UA/13821/01/01

11. АНАФРАНІЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 25 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в коробці 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Виробництво за
повним циклом:
Новартіс Фарма

С.п.А., Італія;
Первинне та

Італiя 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 для вторинного

за
рецептом

UA/3484/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

з картону вторинне
пакування:

Міфарм С.п.А.,
Італiя

пакування) (введення додаткової дільниці виробництва
Міфарм С.п.А., Італiя (первинне та вторинне пакування) із
зазначенням виробничих функцій для вже затвердженого

виробника. Супутня зміна - 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 первинного пакування) 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 до інструкції у розділ "Показання" (редагування
тексту розділу без зміни інформації по суті - приведення

термінології у відповідність до МКХ-10), "Особливості
застосування" (підрозділи "Застосування у період

вагітності або годування груддю", "Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні автотранспортом або
іншими механізмами"), "Спосіб застосування та дози",

"Передозування", "Побічні реакції") (Термін введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження)

12. АПІПРОСТ капсули №30 
(10х3), №60 (10х6) 
у блістерах 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я" 

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)

(приведення місцезнаходження виробника ГЛЗ у
відповідність до ліцензії на виробництво, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження); Зміни І типу - Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (зміна адреси заявника)

(Термін введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)
(Заміна графічного зображення упаковки на текст

маркування первинної та вторинної упаковки, внесення
інформації щодо шляху введення, та видалення інформації

щодо розробника) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/8194/01/01

13. АРОМАСТАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 або 

Актавіс груп
АТ

Ісландiя Сіндан Фарма
СРЛ

Румунія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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)

за
рецептом

UA/12271/01/01 
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

10 блістерів у 
картонній коробці

для реагенту, що не спричиняє істотного впливу на якість
АФІ) – незначні зміни у описі методики випробування за
показником «Залишкові розчинники» для виробника АФІ

ScinoPharm; незначні зміни у описі методики випробування
за показником «Залишкові розчинники» для виробника АФІ
Сedarburg; зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ
або вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що

використовується у процесі виробництва АФІ – незначні
зміни у описі методики випробування за показником

«Залишкові розчинники – бензол» для виробника АФІ
Scinopharm; незначні зміни у описі методики випробування

за показником «Залишкові розчинники - бензол» для
виробника АФІ Сedarburg

14. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/2991/01/02

15. АТАКАНД таблетки по 8 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці

АстраЗенека
АБ

Швеція Виробництво "in
bulk":

АстраЗенека АБ,
Швеція;

Первинна та
вторинна

упаковка, дозвіл
на випуск серії:

АстраЗенека
ГмбХ, Німеччина

Швеція/
Німеччина

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

лікарського засобу (інші зміни) (зміни до специфікації та
методів контролю якості ГЛЗ - редакційні правки у зв`язку з
неточностями під час перекладу при перереєстрації); 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 найменування виробника
проміжного продукту для АФІ ( за контрактом); 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

за
рецептом 

UA/6559/01/01
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Назва
лікарського
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Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

зазначено у досьє) (Зміна найменування виробника
проміжного продукту для АФІ (за контрактом); 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 виробничої дільниці
для АФІ); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних
речовинах) готового лікарського засобу (інші зміни)

(приведення р. «склад» МКЯ ЛЗ, інструкції для медичного
застосування, маркуванні щодо назв допоміжних речовин у

відповідність до оригінальних документів виробника, без
зміни якісного та кількісного складу) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); 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) (додання виробничої дільниці для АФ);
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
адреси виробника "in bulk" у зв`язку з приведенням до

оригінальних документів виробника); Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); 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 (інші зміни) (зміна адреси
виробника "in bulk" з уточненням функцій виробника" у

зв`язку з приведенням до оригінальних документів
виробника); (Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)

(заміна графічного зображення на маркування) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

16. АТАКАНД таблетки по 16 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 

АстраЗенека
АБ

Швеція Виробництво "in
bulk":

АстраЗенека АБ,

Швеція/
Німеччина

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

лікарського засобу (інші зміни) (зміни до специфікації та

за
рецептом 

UA/6559/01/02
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блістери у 
картонній коробці

Швеція;
Первинна та

вторинна
упаковка, дозвіл
на випуск серії:

АстраЗенека
ГмбХ, Німеччина

методів контролю якості ГЛЗ - редакційні правки у зв`язку з
неточностями під час перекладу при перереєстрації); 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 найменування виробника
проміжного продукту для АФІ ( за контрактом); 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 найменування виробника
проміжного продукту для АФІ (за контрактом); 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 виробничої дільниці
для АФІ); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський

засіб. Опис та склад. Зміна у складі (допоміжних
речовинах) готового лікарського засобу (інші зміни)

(приведення р. «склад» МКЯ ЛЗ, інструкції для медичного
застосування, маркуванні щодо назв допоміжних речовин у

відповідність до оригінальних документів виробника, без
зміни якісного та кількісного складу) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); 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) (додання виробничої дільниці для АФ);
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ого
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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
адреси виробника "in bulk" у зв`язку з приведенням до

оригінальних документів виробника); Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); 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 (інші зміни) (зміна адреси
виробника "in bulk" з уточненням функцій виробника" у

зв`язку з приведенням до оригінальних документів
виробника); (Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)

(заміна графічного зображення на маркування) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

17. АТГАМ / 
ATGAM 
ЛІМФОЦИТАР
НИЙ 
ІМУНОГЛОБУЛ
ІН, 
АНТИТИМОЦИ
ТАРНИЙ 
ГЛОБУЛІН 
(КІНСЬКИЙ)

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 50 мг/мл 
по 5 мл в ампулах 
№5

Пфайзер Інк. США Фармація і
Апджон Компані

ЛЛС 

США 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 готового лікарського
засобу (без зміни місця виробництва); 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 виробника АФІ,
без зміни місця виробництва)

за
рецептом

332/12-
300200000

18. АЦЕСТАД таблетки шипучі по 
200 мг № 20 (20х1),
№ 50 (25х2) у тубах

СТАДА
Арцнайміттел

ь АГ

Німеччина випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасованого
продукту,

первинне та

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського засобу – зміни до
затвердженої специфікації готового лікарського засобу, а

саме приведення до оригінальної документації виробника:
за показниками «Опис», «Ідентифікація», «Середня маса»,
«рН», «Кількісне визначення ацетилцистеїну»; зміни І типу

- зміна у методах випробування готового лікарського

без
рецепта

UA/1659/02/01
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ого
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вторинне
пакування,

контроль серій:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

засобу – зміна затвердженого методу випробування за
показником «Залишкові кількості органічних розчинників»,

а саме змінена пробопідготовка методики

19. АЦЕСТАД таблетки шипучі по 
600 мг № 10 (10х1),
№ 20 (20х1), № 50 
(25х2) у тубах

СТАДА
Арцнайміттел

ь АГ

Німеччина випуск серій:
СТАДА

Арцнайміттель
АГ, Німеччина;
виробництво

нерозфасованого
продукту,

первинне та
вторинне

пакування,
контроль серій:
Меркле ГмбХ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського засобу – зміни до
затвердженої специфікації готового лікарського засобу, а

саме приведення до оригінальної документації виробника:
за показниками «Опис», «Ідентифікація», «Середня маса»,
«рН», «Кількісне визначення ацетилцистеїну»; розширення
критеріїв прийнятноситі за показником «Розмір. Діаметр»;

зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу – зміна затвердженого методу
випробування за показником «Залишкові кількості

органічних розчинників», а саме змінена пробопідготовка
методики

без
рецепта

UA/1659/02/02

20. АЦЕТИЛСАЛІЦ
ИЛОВА 
КИСЛОТА

таблетки по 500 мг 
№ 10 у стрипах; № 
10 у блістерах; № 
20 (10х2) у 
блістерах 

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ
«Галичфарм»,
Україна; ПАТ

«Київмедпрепара
т», Україна

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

фармаконагляду - зaміна графічного оформлення упаковки
на текст маркування. Внесення редакційних правок в текст
маркування вторинної та первинної упаковок. Введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження 

без
рецепта

UA/7529/01/01

21. АЦЦ® 
ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ

порошок для 
орального розчину 
по 600 мг; по 3 г 
порошку в 
пакетику; по 6 
пакетиків у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія випуск серії:
Салютас Фарма

ГмбХ, Німеччина;
виробник in bulk,

тестування,
пакування: 

Ліндофарм ГмбХ,
Німеччина;

виробник in bulk,
тестування,
пакування:

Замбон
Світзеланд Лтд,

Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

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) - Для торгової
упаковки (зменшення терміну придатності з 5-ти до 3-х

років) (Термін введення змін протягом 6 -ти місяців після
затвердження)

без
рецепта

UA/6568/02/01

22. БЕРЛІПРИЛ® 
10

таблетки по 10 мг 
№30 (10х3) у 
блістерах

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина Виробництво "in
bulk", пакування,

контроль та
випуск серій: 
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво "in
bulk" та контроль

Нiмеччина 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 (вилучення методу випробування для
АФІ/реагенту/проміжного продукту, якщо альтернативний

метод вже затверджений) (вилучення альтернативної
методики ідентифікації АФІ еналприлу виробництва Inke,

S.A., Іспанія, а саме методом спектрофотометрії в ближній

за
рецептом

UA/7553/01/01
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серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Нiмеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Нiмеччина

інфрачервоній області (NIR spectrophotometry) з розділів
реєстраційного досьє: 3.2.S.4.2. Аналітичні методики та

3.2.S.4.3. Валідація аналітичних методик., при цьому
залишається затверджений метод ідентифікації АФІ згідно

ЕР (Абсорбційна спектрофотометрія в інфрачервоній
області); 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 (затверджених виробників: СЕР
№ R1-CEP 2003-172-Rev 01 GELITA Group, Germany та

СЕР № R1-CEP 2000-119-Rev 02 , GELITA Group,
Germany); 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 (ГЕ-сертифікат відповідності Європейській

фармакопеї для АФІ/вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого
виробника (подання оновленого СЕР № R1-CEP 2000-070-
Rev 03 для АФІ еналаприлу від затвердженого виробника

Inke, S.A., Іспанія); 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 № R1-
CEP 2000-053-Rev 03 для АФІ еналаприлу від

затвердженого виробника Azelis Deutschland Pharma
GmbH, Німеччина); 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
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контролю серії) або постачальника вихідного матеріалу,
реагенту або допоміжної речовини (якщо зазначено у

досьє) (вилучення виробника відповідального за первинне
та вторинне пакування - Клоке Ферпакунгс-Сервіс ГмбХ,
Німеччина); 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 (вилучення

методу випробування для АФІ/реагенту/проміжного
продукту, якщо альтернативний метод вже затверджений)

(вилучення альтернативної методики ідентифікації АФІ
еналаприлу виробництва Azelis Deutschland Pharma GmbH,
Німеччина, а саме методом спектрофотометрії в ближній
інфрачервоній області (NIR spectrophotometry) з розділів
реєстраційного досьє: 3.2.S.4.2. Аналітичні методики та

3.2.S.4.3. Валідація аналітичних методик., при цьому
залишається затверджений метод ідентифікації АФІ згідно

ЕР (Абсорбційна спектрофотометрія в інфрачервоній
області); Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності

та фармаконагляду (інші зміни) (заміна графічного
оформлення первинної та вторинної упаковок на текст
маркування вторинної та первинної упаковок) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
23. БЕРЛІПРИЛ® 

20
таблетки по 20 мг 
№30 (10х3) у 
блістерах

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина Виробництво "in
bulk", пакування,

контроль та
випуск серій: 
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина;
Виробництво "in
bulk" та контроль

серій: 
БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,

Нiмеччина;
Пакування,
контроль та
випуск серій: 

БЕРЛІН-ХЕМІ АГ,
Нiмеччина

Нiмеччина 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 (ГЕ-сертифікат відповідності Європейській

фармакопеї для АФІ/вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту або допоміжної

речовини) - Оновлений сертифікат від вже затвердженого
виробника (подання оновленого СЕР № R1-CEP 2000-070-
Rev 03 для АФІ еналаприлу від затвердженого виробника

Inke, S.A., Іспанія); 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 № R1-

за
рецептом

UA/7553/01/02
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CEP 2000-053-Rev 03 для АФІ еналаприлу від
затвердженого виробника Azelis Deutschland Pharma

GmbH, Німеччина); 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 оновлених СЕР для
допоміжної речовини желатину від затверджених

виробників: СЕР № R1-CEP 2003-172-Rev 01 GELITA
Group, Germany , СЕР № R1-CEP 2000-119-Rev 02 ,

GELITA Group, Germany); 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 відповідального за первинне

та вторинне пакування - Клоке Ферпакунгс-Сервіс ГмбХ,
Німеччина); 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 (вилучення

методу випробування для АФІ/реагенту/проміжного
продукту, якщо альтернативний метод вже затверджений)

(вилучення альтернативної методики ідентифікації АФІ
еналаприлу виробництва Azelis Deutschland Pharma GmbH,
Німеччина, а саме методом спектрофотометрії в ближній
інфрачервоній області (NIR spectrophotometry) з розділів
реєстраційного досьє: 3.2.S.4.2. Аналітичні методики та

3.2.S.4.3. Валідація аналітичних методик., при цьому
залишається затверджений метод ідентифікації АФІ згідно

ЕР (Абсорбційна спектрофотометрія в інфрачервоній
області); 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 (вилучення
методу випробування для АФІ/реагенту/проміжного

продукту, якщо альтернативний метод вже затверджений)
(вилучення альтернативної методики ідентифікації АФІ

еналприлу виробництва Inke, S.A., Іспанія, а саме методом
спектрофотометрії в ближній інфрачервоній області (NIR
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spectrophotometry) з розділів реєстраційного досьє:
3.2.S.4.2. Аналітичні методики та 3.2.S.4.3. Валідація

аналітичних методик., при цьому залишається
затверджений метод ідентифікації АФІ згідно ЕР

(Абсорбційна спектрофотометрія в інфрачервоній області);
Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) (заміна графічного
оформлення первинної та вторинної упаковок на текст
маркування вторинної та первинної упаковок) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
24. БІСАКОДИЛ-

ДАРНИЦЯ
таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
5 мг по 10 таблеток
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

без
рецепта

UA/2575/01/01

25. БІСОПРОЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, або 
по 4 або по 6 
блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:
Салютас Фарма

ГмбХ, Німеччина;
альтернативний

виробник-
виробництво за
повним циклом;

первинне і
вторинне

пакування,
контроль та

випуск серії: Лек
С.А., Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон

розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення

розміру серії для виробника продукції in bulk 

за
рецептом

UA/4401/01/01

26. БІСОПРОЛОЛ 
САНДОЗ®

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2, або 
по 4 або по 6 
блістерів у 
картонній коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом:
Салютас Фарма

ГмбХ, Німеччина;
альтернативний

виробник-
виробництво за
повним циклом;

первинне і
вторинне

пакування,
контроль та

випуск серії: Лек
С.А., Польща

Німеччина/
Польща

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон

розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - збільшення

розміру серії для виробника продукції in bulk 

за
рецептом

UA/4401/01/02
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27. БІФРЕН® капсули по 250 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
пачці з картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни);

зміни І типу - зміна у параметрах специфікацій та/або
допустимих меж, визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються
у процесі виробництва АФІ 

без
рецепта 

UA/12087/01/01

28. ВАЗОКЛІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг по 10 таблеток у
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по
14 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/15437/01/01

29. ВАЗОКЛІН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
мг по 10 таблеток у
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по
14 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/15437/01/02

30. ВАЛІДОЛ-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 60 мг 
по 6 або по 10 
таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
у пачці; по 6 або по
10 таблеток у 
контурних 
чарункових 
упаковках

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

без
рецепта

UA/2993/01/01
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31. ВАЛЬПРОКОМ
300 ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, 3 або
10 блістерів у пачці
з картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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 до
інструкцій у розділи: Показання. Фармакологічні

властивості. Протипоказання. Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій. Особливості

застосування. Застосування у період вагітності або
годування груддю. Здатність впливати на швидкість реакції
при керуванні автотранспортом або іншими механізмами.

Спосіб застосування та дози. Діти. Передозування. Побічні
реакції, згідно з інформацією щодо медичного

застосування референтного (ДЕПАКІН ХРОНО 300 мг)
лікарського засобу) (Термін введення змін протягом 3-х

місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/2169/01/01

32. ВАЛЬПРОКОМ
500 ХРОНО

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

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 до
інструкцій у розділи: Показання. 

Фармакологічні властивості. Протипоказання. Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій.

Особливості застосування. Застосування у період
вагітності або годування груддю. Здатність впливати на
швидкість реакції при керуванні автотранспортом або

іншими механізмами. Спосіб застосування та дози. Діти.
Передозування. Побічні реакції, згідно з інформацією щодо
медичного застосування референтного (ДЕПАКІН ХРОНО

500 мг) лікарського засобу) (Термін введення змін протягом
3-х місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/2169/01/02

33. ВАНКОМІЦИН-
ТЕВА

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 500 мг у 
флаконах № 1

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтичний

завод ТЕВА

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу – оновлення специфікації діючої речовини –
ванкоміцину гідрохлорид за показником «Бактеріальні

ендотоксини» згідно вимог монографії ЕР; зміни І типу -
зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії)

за
рецептом

UA/8995/01/01
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готового лікарського засобу – введення додаткових,
збільшених розмірів серії лікарського засобу; зміни І типу -
зміна форми або розміру контейнера чи закупорювального
засобу (первинної упаковки) (стерильні лікарські засоби) –

введення альтернативних флаконів із відповідними
розмірами, для виробництва серій лікарського засобу
розміром 200 л, 250 л.; зміни І типу - зміна у термінах

придатності або умовах зберігання готового лікарського
засобу (зменшення терміну придатності готового

лікарського засобу) - після розчинення або відновлення -
визначення терміну придатності розчиненого або

розведеного порошку. Введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження; зміни І типу – подання нового СЕР R0-
CEP 2012-235-Rev 00 від нового виробника; зміни І типу -
зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у
специфікаціях, під час виробництва готового лікарського

засобу - доповнення додаткового контролю під час
виробництва лікарського засобу (для серій об'ємом 200 л,
250 л) на біологічне забруднення, без зміни виробничого
процесу; зміни І типу - 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) – введення
альтернативного алюмінієвого ковпачка 

34. ВАНКОМІЦИН-
ТЕВА

ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 1000 мг 
у флаконах № 1

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтичний

завод ТЕВА

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу – оновлення специфікації діючої речовини –
ванкоміцину гідрохлорид за показником «Бактеріальні

ендотоксини» згідно вимог монографії ЕР; зміни І типу -
зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру серії)
готового лікарського засобу – введення додаткових,

збільшених розмірів серії лікарського засобу; зміни І типу -
зміна форми або розміру контейнера чи закупорювального
засобу (первинної упаковки) (стерильні лікарські засоби) –

введення альтернативних флаконів із відповідними
розмірами, для виробництва серій лікарського засобу
розміром 200 л, 250 л.; зміни І типу - зміна у термінах

придатності або умовах зберігання готового лікарського
засобу (зменшення терміну придатності готового

лікарського засобу) - після розчинення або відновлення -
визначення терміну придатності розчиненого або

розведеного порошку. Введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження; зміни І типу – подання нового СЕР R0-
CEP 2012-235-Rev 00 від нового виробника; зміни І типу -
зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у
специфікаціях, під час виробництва готового лікарського

засобу - доповнення додаткового контролю під час

за
рецептом

UA/8995/01/02
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виробництва лікарського засобу (для серій об'ємом 200 л,
250 л) на біологічне забруднення, без зміни виробничого
процесу; зміни І типу - 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) – введення
альтернативного алюмінієвого ковпачка 

35. ВІДОРА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 3,0 
мг/0,03 мг №28 
(21+7) та №84 
((21+7)х3) у 
блістерах 

Екселтіс
Хелске С.Л.

Іспанiя Лабораторіос
Леон Фарма, С.А. 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (Зміна
адреси заявника)

за
рецептом

UA/13404/01/01

36. ВІДОРА МІКРО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 3,0 
мг/0,02 мг №28 
(21+7) та №84 
((21+7)х3) у 
блістерах 

Екселтіс
Хелске С.Л.

Іспанiя Лабораторіос
Леон Фарма, С.А. 

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (Зміна
адреси заявника)

за
рецептом

UA/13405/01/01

37. ГАЛОПРИЛ 
ФОРТЕ

таблетки по 5 мг №
50 (10х5), № 100 
(10х10) у блістерах 
в коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське
фармацевтич

не
підприємство

"Здоров'я
народу"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
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 №50 (10х5) розміром
(82х26х35) мм, №100 (10х10) розміром (82х35х45) мм.);

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) (приведення

місцезнаходження виробника ГЛЗ у відповідність до
ліцензії на виробництво (зміна юридичної адреси
виробника (вул. Шевченка, 22) на фактичне місце

виробництва (вул. Мельникова, 41). Та перейменування
назви вул. Мельникова на вул. Куликівська, без зміни місця

виробництва. А також приведення скороченої форми
власності виробника до діючої ліцензії) (Термін введення

змін протягом 3-х місяців після затвердження); Зміни І типу
- Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна
адреси заявника та приведення скороченої форми

власності до діючої ліцензії); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)

за
рецептом

UA/12338/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

(заміна графічного зображення упаковки на текст
маркування для первинної та вторинної упаковки у зв’язку
з приведенням у відповідність до Наказу МОЗ України №
426 від 26.08.05 (у редакції Наказу МОЗ України №460 від

23.07.2015 р.)
38. ГЕПАРИН-

ДАРНИЦЯ
гель, 600 МО/г по 
30 г у тубі; по 1 тубі
в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

без
рецепта

UA/2577/01/02

39. ГЕПТРАЛ® таблетки 
кишковорозчинні по
500 мг по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

Абботт
Лабораторіз

ГмбХ

Німеччина Аббві С.р.л. Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - зміни до інструкції та короткої

характеристики у розділ "Побічні реакції". Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження

за
рецептом

UA/6993/01/02

40. ГІНАЛГІН таблетки вагінальні
по 5 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці

МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко.

КГ

Німеччина Ай-Сі-Ен Польфа
Жешув АТ

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Система

контейнер/закупорювальний засіб - оновлено розділ
3.2.S.6. Система упаковка/укупорка DMF на діючу речовину

хлорхінальдолу; зміни І типу - зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж, визначених у

специфікаціях на АФІ, або вихідний/проміжний
продукт/реагент, що використовуються у процесі

виробництва АФІ - додано інформацію про поліморфні
форми діючої речовини хлорхінальдолу; зміни І типу -

вилучення з специфікації на діючу речовину
хлорхінальдолу показника «рН»; зміни І типу - зміна

розміру серії (включаючи діапазони) АФІ або проміжного
продукту, який застосовується у процесі виробництва АФІ -
додано інформацію щодо розміру серії в розділі 3.2.S.2.2.

Опис виробничого процесу та його контроль
реєстраційного досьє (запланований розмір серії

хлорхінальдолу становить 39 кг)

за
рецептом

UA/2921/01/01

41. ГЛОДУ 
НАСТОЙКА

настойка по 25 мл 
або по 100 мл у 
флаконах скляних 
або полімерних 

ПАТ
"Фітофарм"

Україна ПАТ "Фітофарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань

(включаючи заміну або доповнення)); супутня зміна: зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих меж готового

лікарського засобу 

без
рецепта

UA/8144/01/01

42. ГЛУТАРГІН концентрат для 
розчину для 
інфузій, 400 мг/мл 
по 5 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній коробці; 
по 5 мл в ампулі; 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

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)
(приведення місцезнаходження виробника ГЛЗ Товариство

за
рецептом

UA/4022/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

по 5 ампул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

з обмеженною відповідальністю "Фармацевтична компанія
"Здоров'я", Україна у відповідність до ліцензії на

виробництво, без зміни місця виробництва) (Термін
введення змін протягом 3-х місяців після затвердження);
Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси заявника (власника реєстраційного
посвідчення) (зміна адреси заявника) (Термін введення

змін протягом 3-х місяців після затвердження); Зміни І типу
- Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) (заміна графічного зображення упаковки на

текст маркування для первинної та вторинної упаковок у
зв’язку з приведенням у відповідність до Наказу МОЗ

України № 426 від 26.08.05 (у редакції Наказу МОЗ України
№460 від 23.07.2015 р.) (Термін введення змін протягом 3-

х місяців після затвердження)
43. ГЛЮКОЗА-

ДАРНИЦЯ
розчин для інфузій,
50 мг/мл по 200 мл 
або по 400 мл у 
флаконах

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновлених сертифікатів відповідності

Європейській фармакопеї на діючу речовину Глюкоза
моногідрат та відповідні зміни, та редакційні уточнення до
методів вхідного контролю діючої речовини відповідно до

монографії ЕР Glucose monohydrate. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу -

зміна у методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що

використовується у процесі виробництва АФІ (незначні
зміни у затверджених методах випробування); супутня

зміна: 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) 

за
рецептом

UA/14001/01/01

44. ГЛЮКОЗА-
ДАРНИЦЯ

розчин для інфузій,
50 мг/мл по 200 мл 
або по 400 мл у 
флаконах

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за
рецептом

UA/14001/01/01

45. ГЛЮКОЗА-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін'єкцій,
400 мг/мл по 10 мл 
або 20 мл в ампулі;
по 5 або 10 ампул у
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за
рецептом

UA/2349/01/01

46. ГРИПЕКС 
АКТИВ 

таблетки по 4 або 
10, або 12 таблеток
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 10 або 12 
таблеток у блістері,
по 2 блістери в 

Юнілаб, ЛП США Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки в розділі інструкції

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій" 

без
рецепта 

UA/11428/01/01

71



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

картонній коробці
47. ГРИПЕКС 

АКТИВ МАКС
таблетки по 4 або 
10, або 12 таблеток
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 10 або 12 
таблеток у блістері,
по 2 блістери в 
картонній коробці

Юнілаб, ЛП США Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічної помилки в розділі інструкції

"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій" 

без
рецепта 

UA/11429/01/01

48. ГРИПОЦИТРО
Н ХОТ ЛИМОН

порошок для 
орального розчину 
по 4,0 г порошку у 
пакеті; по 5 або по 
10 пакетів у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 діючої речовини

фенілефрину гідрохлориду; зміни І типу - 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 уточнення
місцезнаходження виробника діючої речовини кислота

аскорбінова. Виробнича дільниця та усі виробничі операції
залишаються незмінними; зміни І типу - 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) – введено додаткову виробничу
дільницю затвердженим виробником діючої речовини

кислота аскорбінова; зміни І типу - подання оновленого
сертифіката відповідності Європейській фармакопеї для

АФІ від уже затвердженого виробника; супутня зміна: 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

без
рецепта

UA/10174/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

випробування) – подано оновлений сертифікат
відповідності ЄФ для діючої речовини парацетамолу від

затвердженого виробника з уточненням адреси
виробництва і як наслідок введення нового показника

«Залишкові кількості органічних розчинників» до
специфікації та методів вхідного контролю; зміни І типу -

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); супутня зміна: 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) – специфікацію та методи
вхідного контролю за розділом «Мікробіологічна чистота»

на діючу речовину фенілефрину гідрохлориду приведено у
відповідність до вимог діючого видання ДФУ; зміни І типу -
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); супутня зміна: зміна у методах
випробування допоміжної речовини (незначні зміни у
затверджених методах випробувань) – приведення
специфікацій та методів вхідного контролю якості

допоміжних речовин у відповідність до вимог ЕР та ДФУ;
зміни І типу - 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) – приведення
специфікації та методів вхідного контролю якості діючої
речовини фенілефрину гідрохлориду у відповідність до

вимог монографії «Phenylephrine hydrochloride» EP; зміни І
типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих
меж для допоміжної речовини (інші зміни); супутня зміна:
зміна у методах випробування допоміжної речовини (інші

зміни у методах випробування (включаючи заміну або
додавання)) – приведення специфікації та методів вхідного

контролю якості допоміжної речовини кислоти янтарної у
відповідність до вимог монографії «Succinic Acid» USP

49. ГРИПОЦИТРО
Н ХОТ ОРАНЖ

порошок для 
орального розчину 
по 4 г у пакеті; по 5 

Товариство з
обмеженою

відповідальні

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - вилучення виробничої дільниці (включаючи

дільниці для АФІ, проміжного продукту або готового

без
рецепта

UA/1470/01/01
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або 10 пакетів у 
картонній коробці; 
по 4 г у пакеті; по 5 
спарених пакетів у 
картонній коробці

стю
"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

"Фармацевтична
компанія

"Здоров'я"

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); супутня зміна: 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 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); вилучення виробника
діючої речовини фенілефрину гідрохлориду і як наслідок
вилучення з специфікації та методів вхідного контролю

розділу «Залишкова кількість органічних розчинників», якій
контролюється згідно нормативних документів зазначеного

виробника; зміни І типу - 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 уточнення
місцезнаходження виробника діючої речовини кислота

аскорбінова. Виробнича дільниця та усі виробничі операції
залишаються незмінними; зміни І типу - 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) – введено додаткову виробничу
дільницю затвердженим виробником діючої речовини
кислота аскорбінова, усі виробничі операції та схема

синтезу залишаються незмінними; зміни І типу - 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); супутня зміна: зміна у методах
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випробування допоміжної речовини (незначні зміни у
затверджених методах випробувань) – приведення
специфікацій та методів вхідного контролю якості

допоміжних речовин у відповідність до вимог ЕР та ДФУ;
зміни І типу - 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); супутня зміна: 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) - специфікацію та методи
вхідного контролю за розділом «Мікробіологічна чистота»

на діючу речовину фенілефрину гідрохлориду приведено у
відповідність до вимог діючого видання ДФУ; зміни І типу -

подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї для АФІ від уже затвердженого
виробника; спутня зміна: 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) – подано оновлений сертифікат
відповідності для діючої речовини парацетамолу від

затвердженого виробника з уточненням адреси
виробництва і як наслідок введення нового показника

«Залишкові кількості органічних розчинників» до
специфікації та методів вхідного контролю; зміни І типу -

зміна параметрів специфікацій та/або допустимих меж для
допоміжної речовини; супутня зміна: зміна у методах

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

приведення специфікації та методів вхідного контролю
якості допоміжної речовини кислоти янтарної у

відповідність до вимог монографії «Succinic Acid» USP 
50. ДАРСІЛ® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 22,5 
мг по 10 таблеток у
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 3, 5 
або 10 контурних 
чарункових 
упаковок у пачці 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

без
рецепта

UA/2473/01/01
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51. ДЕЗИРЕТТ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою по 0,075
мг №28 (1х28) або 
№84 (3х28) у 
блістерах

Екселтіс
Хелске С.Л.

Іспанiя виробництво
готового
продукту,

пакування,
контроль якості,

випуск серії:
Лабораторіос
Леон Фарма,
С.А., Іспанія;

мікробіологічний
контроль:

Лабораторіо де
Аналісіс Др.

Ечаварне, С.А.,
Іспанiя;

альтернативна
ділянка для
вторинного
пакування:

ТОВ "Манантіал
Інтегра", Іспанiя

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна

адреси заявника

за
рецептом

UA/15002/01/01

52. ДЕКАСАН® розчин, 0,2 мг/мл 
по 50 мл або по 
100 мл, або по 200 
мл або по 400 мл в 
пляшках скляних; 
по 50 мл або по 
100 мл, або по 250 
мл, або по 500 мл, 
або по 1000 мл, 
або по 2000 мл, 
або по 3000 мл, 
або по 5000 мл в 
контейнерах 
полімерних; по 2 
мл або по 5 мл в 
контейнері 
однодозовому, по 
10 контейнерів в 
пачці з картону

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон

розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) - введення

додаткових розмірів серій 

без
рецепта

UA/5364/01/01

53. ДЕРИВА 
ВОДНИЙ ГЕЛЬ

гель, 1 мг/г по 5 г 
або по 15 г у тубах 
№ 1

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія 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 виробника, без зміни місця виробництва)

без
рецепта

UA/9164/01/01
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(Термін введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)
(заміна графічного зображення упаковок на текст

маркування первинної та вторинної упаковок) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

54. ДЕРИВА С 
ГЕЛЬ

гель по 5 г або 15 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційнихї 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 виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)

(заміна графічного зображення упаковок на текст
маркування первинної та вторинної упаковок) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/9245/01/01

55. ДЕРИВА С МС гель по 15 г у тубах
№1

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія 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 виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

без
рецепта

UA/14954/01/01

56. ДИКЛОФЕНАК-
ДАРНИЦЯ

розчин для ін’єкцій,
25 мг/мл по 3 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у коробці; по
5 ампул у контурній
чарунковій 
упаковці, по 1 або 2
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за
рецептом

UA/4060/01/01

57. ДИСПОРТ® порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 500 ОД у 
флаконах № 1

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя ІПСЕН БІОФАРМ
ЛІМІТЕД

ВЕЛИКА
БРИТАНІЯ

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду 

за
рецептом

UA/13719/01/01

58. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 11,25 
мг та розчинник 
для суспензії для 
ін'єкцій 
пролонгованого 

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя Порошок:
виробництво,
маркування та

пакування,
вторинне

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського засобу (звуження
допустимих меж); зміни І типу - зміна у методах

випробування готового лікарського засобу - доповнення

за
рецептом

UA/9454/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

вивільнення у 
флаконах № 1 у 
комплекті з 
розчинником по 2 
мл в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та 
двома голками (у 
блістерній 
упаковці) у 
картонній коробці 

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

альтернативного методу НЕРХ за п. «Чистота
триптрореліну» до поточного методу ВЕРХ. Введення

змін протягом 3-х місяців після затвердження 

59. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 11,25 
мг та розчинник 
для суспензії для 
ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення у 
флаконах № 1 у 
комплекті з 
розчинником по 2 
мл в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та 
двома голками (у 
блістерній 
упаковці) у 
картонній коробці 

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя Порошок:
виробництво,
маркування та

пакування,
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

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/9454/01/01

60. ДИФЕРЕЛІН® порошок по 3,75 мг 
та розчинник для 
суспензії для 
ін'єкцій 

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя Порошок:
виробництво,
маркування та

пакування,

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи

за
рецептом

UA/0695/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

пролонгованого 
вивільнення, 1 
флакон з порошком
у комплекті з 
розчинником по 2 
мл в ампулі, 
шприцом для 
одноразового 
використання та 
двома голками (у 
блістерній 
упаковці)

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

фармаконагляду

61. ДІАНЕ-35 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці у блістері 
з календарною 
шкалою; по 1 
блістеру в 
картонній коробці 

Байєр Фарма
АГ

Німеччина Байєр Фарма АГ,
Німеччина;

Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна коду АТХ (зміни до інструкції
щодо коду АТХ згідно з класифікатором фарм.груп і кодів

АТХ ВООЗ); 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 (до інструкції у розділи:

Протипоказання", "Особливості застосування", "Побічні
реакції")

за
рецептом

UA/7893/01/01

62. ДІСГРЕН капсули по 300 мг 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 
блістери у коробці з
картону

Х. Уріак і
Компанія,

С.А. 

Іспанія Х. Уріак і
Компанія, С.А. 

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

Зміна або додавання штампів, потовщень або інших
маркувань, уключаючи заміну або додавання фарб для

маркування лікарського засобу (зміна штампів, потовщень
або інших маркувань) (Видалення маркування червоного

кольору "DISGREN" на одній з половинок капсули з
відповідними змінами у р. «Склад» (вилучення допоміжної
речовини железа оксид красный (Е172) – для нанесення

напису "DISGREN"), «Специфікація» (опис), «Методи
аналізу» (опис), інструкції для медичного застосування)

за
рецептом

UA/9509/01/01

63. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 1 мг по
30 таблеток в 
банці, по 1 банці в 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї для АФІ від нового виробника 

за
рецептом

UA/2974/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

завод
"ГНЦЛС"

обмеженою
відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна; всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна
64. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 2 мг по

10 таблеток у 
блістерах, по 2 
блістери в коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна; всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП", Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї для АФІ від нового виробника 

за
рецептом

UA/2974/01/02

65. ДОКСАЗОЗИН таблетки по 4 мг по
10 таблеток у 
блістерах, по 2 

Товариство з
обмеженою

відповідальні

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї для АФІ від нового виробника 

за
рецептом

UA/2974/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

блістери в коробці стю
"Дослідний

завод
"ГНЦЛС"

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна; всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМЕКС

ГРУП", Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна
66. ДОМПЕРИДОН

-СТОМА
таблетки по 10 мг 
10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

без
рецепта

UA/1990/01/01

67. ДОРАМІЦИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 3 
000 000 МО №10 
(5х2) в блістерах

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш.

Туреччина АБДІ ІБРАХІМ
Ілач Санаї ве

Тіджарет А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

А.Ш., Туреччина

Туреччина 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 серій,
контролю якості, первинного та вторинного пакування, для

нестерильних лікарських засобів) (введення додаткової
дільниці виробництва УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш., Туреччина) Супутня зміна - 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) - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Заміна або введення додаткової дільниці виробництва для

за
рецептом

UA/14899/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

частини або всього виробничого процесу готового
лікарського засобу (дільниця для первинного пакування);

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 (введення додаткової

дільниці виробництва УОРЛД МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. А.Ш., Туреччина, як наслідок поява додаткової

вторинної упаковки)
68. ДОРЗАМЕД краплі очні, розчин 

2 % по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН

ЛТД

Грузія К.О. "РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л."

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

Введення або зміни до узагальнених даних про систему
фармаконагляду (ведення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду; контактної

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

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

розміщенні мастер-файла системи фармаконагляду)
(Зміна контактних даних уповноваженої особи. Зміна

контактних даних контактної особи. Зміна адреси мастер-
файла. Зміна адреси здійснення основної); Зміна заявника

(власника реєстраційного посвідчення)

за
рецептом

UA/12079/01/01

69. ДОРЗАМЕД краплі очні, розчин 
2 % по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в 
картонній коробці

УОРЛД
МЕДИЦИН

ОФТАЛЬМІКС
ЛІМІТЕД

Велика
Британiя

К.О. "РОМФАРМ
КОМПАНІ С.Р.Л."

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

фармаконагляду - зміна графічного зображення упаковки
на текст маркування первинної та вторинної упаковки;
зміни І типу - зміна назви виробника АФІ Дорзоламіду

гідрохлориду та зазначення адреси (фактичне
місцезнаходження виробничої дільниці залишилося

незмінним)

за
рецептом

UA/12079/01/01

70. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 5 мг/мл по 
5 мл в ампулі; по 
10 ампул в коробці;
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за
рецептом

UA/2996/01/01

71. ДОФАМІН-
ДАРНИЦЯ

концентрат для 
розчину для 

ПрАТ
"Фармацевти

Україна ПрАТ
"Фармацевтична

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

за
рецептом

UA/2996/01/02

82



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

інфузій, 40 мг/мл по
5 мл в ампулі; по 
10 ампул в коробці;
по 5 ампул у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці

чна фірма
"Дарниця"

фірма "Дарниця" про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

72. ЕЛОНВА розчин для ін'єкцій 
по 100 мкг/0,5 мл 
по 0,5 мл № 1 у 
попередньо 
наповнених 
шприцах з 
стерильними 
ін’єкційними 
голками

Шерінг-Плау
Сентрал Іст

АГ

Швейцарія виробництво
нерозфасованої

продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу (контроль
якості), візуальна
інспекція: Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу (контроль
якості), візуальна
інспекція: Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна

інспекція: Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
та тестування

Німеччина/
Нідерланди/

Ірландія

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

Контроль готового лікарського засобу – заміна вторинного
робочого стандарту SRS-HGE025 на новий вторинний

стандарт - SRS-HGE035; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ – заміна вторинного робочого стандарту

SRS-HGE025 на новий вторинний стандарт - SRS-HGE035

за
рецептом

UA/13125/01/01

83



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

стабільності,
вторинна

упаковка, дозвіл
на випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди;

Органон
(Ірландія) Лтд,

Ірландія
73. ЕЛОНВА розчин для ін'єкцій 

по 150 мкг/0,5 мл 
по 0,5 мл № 1 у 
попередньо 
наповнених 
шприцах з 
стерильними 
ін’єкційними 
голками

Шерінг-Плау
Сентрал Іст

АГ

Швейцарія виробництво
нерозфасованої

продукції та
первинна
упаковка,

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу (контроль
якості), візуальна
інспекція: Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості,
тестування

стерильності та
бактеріальних
ендотоксинів

готового
лікарського

засобу (контроль
якості), візуальна
інспекція: Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина;
візуальна

інспекція: Веттер
Фарма-Фертигунг

ГмбХ і Ко. КГ,
Німеччина;

контроль якості
та тестування

Німеччина/
Нідерланди/

Ірландія

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

Контроль готового лікарського засобу – заміна вторинного
робочого стандарту SRS-HGE025 на новий вторинний

стандарт - SRS-HGE035; зміни І типу - Зміни з якості. АФІ.
Контроль АФІ – заміна вторинного робочого стандарту

SRS-HGE025 на новий вторинний стандарт - SRS-HGE035

за
рецептом

UA/13125/01/02

84



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

стабільності,
вторинна

упаковка, дозвіл
на випуск серії:
Н.В. Органон,
Нідерланди;

Органон
(Ірландія) Лтд,

Ірландія
74. ЕМЕНД® порошок для 

розчину для 
інфузій по 150 мг, 1
флакон з порошком
в картонній коробці

Мерк Шарп і
Доум Ідеа Інк.

Швейцарія виробник "in bulk"
та первинне
пакування:

Патеон
Мануфекчурінг

Сервісез Ел. Ел.
Сі., США;

тестування
стабільності та

якість:
Мерк Шарп і

Доум Корп., США;
виробник,

відповідальний за
вторинне

пакування та
випуск серії:
Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди 

США/
Нідерланди

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна назви та адреси виробника АФІ - зміна

власності виробника, без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/14258/01/01

75. ЕНАЛАПРИЛ-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за
рецептом

UA/9020/01/01

76. ЕНАП® Л 
КОМБІ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 10 
мг/10 мг № 30 
(10х3), № 90 (10х9) 
у блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія 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 (збільшення терміну
придатності готового лікарського засобу) - Для торгової

упаковки (підтверджується даними реального часу)
(Збільшення терміну придатності (з 2-х до 3-х років)
(Термін введення змін протягом 6 -ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/14276/01/01

77. ЕНАП® Л 
КОМБІ

таблетки, вкриті 
плівковою 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

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

за
рецептом

UA/14277/01/01

85



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

оболонкою, 20 
мг/10 мг № 30 
(10х3), № 90 (10х9) 
у блістерах

Зміна у термінах придатності або умовах зберігання
готового лікарського засобу (збільшення терміну

придатності готового лікарського засобу) - Для торгової
упаковки (підтверджується даними реального часу)
(Збільшення терміну придатності (з 2-х до 3-х років)
(Термін введення змін протягом 6 -ти місяців після

затвердження)
78. ЕНЕРГОТОН® таблетки, вкриті 

оболонкою, по 20 
мг по 10 таблеток у
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 6 
контурних 
чарункових 
упаковок у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/2256/01/01

79. ЕНТЕРОЛ 250 порошок для 
орального 
застосування по 
250 мг по 10 
пакетиків у 
картонній коробці

БІОКОДЕКС Францiя БІОКОДЕКС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового

лікарського засобу - приведення у відповідність до
Європейської Фармакопеї р. МБЧ; зміни II типу - зміна у

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

використовується у процесі виробництва АФІ (суттєва
зміна у біологічному/імунологічному/імунохімічному методі

випробування або методі, у якому використовується
біологічний реагент для біологічного АФІ, або його заміна) -
приведення у відповідність до Європейської Фармакопеї р.

МБЧ; зміни II типу - зміна у параметрах специфікацій
та/або допустимих меж, визначених у специфікаціях на

АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що
використовуються у процесі виробництва АФІ - приведення

у відповідність до Європейської Фармакопеї р. МБЧ

без
рецепта

UA/6295/01/01

80. ЕТАМЗИЛАТ-
КВ

таблетки по 250 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у пачці

ПАТ
"Київський
вітамінний

завод"

Україна ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни у процесі виробництва готового

лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що
застосовується при виробництві готового лікарського

засобу (незначна зміна у процесі виробництва); зміни І
типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон розміру

серії) готового лікарського засобу (збільшення до 10 разів
порівняно із затвердженим розміром) - введення

додаткового розміру серії 

за
рецептом

UA/7572/01/01

81. ЕТИЛОВИЙ 
ЕФІР 6-БРОМ-
5-ГІДРОКСИ-1-
МЕТИЛ-4 
ДИМЕТИЛАМІ
НОМЕТИЛ-2-

порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
мішках для 
виробництва 
нестерильних 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"ФАРМХІМ" 

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

- UA/10262/01/01

86



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

ФЕНІЛТІОМЕТ
ИЛІНДОЛ-3-
КАРБОНОВОЇ 
КИСЛОТИ 
ГІДРОХЛОРИД
МОНОГІДРАТ

лікарських форм вихідного/проміжного продукту) (корегування викладення
методики визначення показника «Залишкові органічні

розчинники» (ДФУ, 2.2.28, 5.4) з використанням
внутрішнього стандарту, без зміни методу); Зміни І типу -
Зміни з якості. АФІ. Система контейнер/закупорювальний

засіб (інші зміни) (Введення двох додаткових розмірів
упаковки без зміни матеріалу первинної упаковки та

корегування назви упаковки)
82. ЕТОКСИСКЛЕР

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

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччина Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу -
зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського

засобу - зміна кількісного складу допоміжних речовин
натрію гідрофосфату та калію дигідрофосфату, відповідно

до затверджених змін в країні виробника; супутня зміна:
зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у
специфікаціях, під час виробництва готового лікарського

засобу 

за
рецептом

UA/13387/01/02

83. ЕТОКСИСКЛЕР
ОЛ 3%

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

Кеміче Фабрік
Креусслер &

Ко. ГмбХ

Німеччина Кеміче Фабрік
Креусслер & Ко.

ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І типу -
зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського

засобу - зміна кількісного складу допоміжних речовин
натрію гідрофосфату та калію дигідрофосфату, відповідно

до затверджених змін в країні виробника; супутня зміна:
зміни випробувань або допустимих меж, встановлених у
специфікаціях, під час виробництва готового лікарського

засобу 

за
рецептом

UA/13387/01/03

84. ЗАВЕДОС® ліофілізат для 
розчину для 
інфузій по 5 мг; 1 
флакон з 
ліофілізатом в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Актавіс Італія
С.п.А.

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка в інструкції для медичного застосування
у розділі: "Упаковка". Термін введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/9322/01/01

85. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій 
або інфузій, 30 млн
ОД/0,5 мл у 
попередньо 
заповнених 
шприцах із 
захисним 
пристроєм у 
блістерних 
упаковках № 1, № 5

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний за
виробництво,

пакування,
контроль серії: 

Ай Ді Ті  Біологіка
ГмбХ, Німеччина;

вторинне
пакування:
ГП Гренцах

Продакшнз ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія;
відповідальний за

Німеччина/
Австрія

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

зміни) (зміна в тексті маркування первинної та вторинної
упаковок у зв'язку із зміною інформації щодо зазначення

номеру серії та терміну придатності) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); 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)

(приведення редакції адреси виробника Сандоз ГмбХ,
Австрія (відповідальний за випуск серії) у відповідність до
Висновку щодо підтвердження відповідності виробництва
лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
(GMP), виданого Державною службою України з лікарських
засобів) (Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

за
рецептом

UA/12447/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

випуск серії:
Сандоз ГмбХ,

Австрія

затвердження)

86. ЗАРСІО® розчин для ін’єкцій 
або інфузій, 48 млн
ОД/0,5 мл у 
попередньо 
заповнених 
шприцах із 
захисним 
пристроєм у 
блістерних 
упаковках № 1, № 5

Сандоз ГмбХ Австрія відповідальний за
виробництво,

пакування,
контроль серії: 

Ай Ді Ті  Біологіка
ГмбХ, Німеччина;

вторинне
пакування:
ГП Гренцах

Продакшнз ГмбХ,
Німеччина;
вторинне

пакування:
Сандоз ГмбХ -
БП Шафтенау,

Австрія;
відповідальний за

випуск серії:
Сандоз ГмбХ,

Австрія

Німеччина/
Австрія

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

зміни) (зміна в тексті маркування первинної та вторинної
упаковок у зв'язку із зміною інформації щодо зазначення

номеру серії та терміну придатності) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); 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)

(приведення редакції адреси виробника Сандоз ГмбХ,
Австрія (відповідальний за випуск серії) у відповідність до
Висновку щодо підтвердження відповідності виробництва
лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
(GMP), виданого Державною службою України з лікарських
засобів) (Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/12447/01/02

87. ІБУПРОМ 
СПРИНТ КАПС

капсули м'які по 
200 мг по 6 або по 
10, або по 12 
капсул у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
по 12 капсул у 
блістері, по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 10 капсул у 
блістері, по 3 
блістери в 
картонній коробці

Юнілаб, ЛП США виробник
відповідальний за

виробництво,
контроль та

випуск продукту
in bulk: Патеон

Софтджелс Б.В.,
Нідерланди;

виробник
відповідальний за

упаковку,
контроль та
випуск серії

готового
продукту: ТОВ
ЮС Фармація,

Польща

Нідерланди/
Польща

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифікату R1-CEP

1996-061-Rev 11 від вже затвердженого виробника, який
змінив назву та адресу виробничої дільниці 

без
рецепта

UA/6045/02/01

88. ІБУПРОФЕН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 200 мг 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковкці; по 1, по 
2 або по 5 
контурних 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

без
рецепта

UA/2350/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

чарункових 
упаковок у пачці

89. ІМПЛАНОН® 
НКСТ

імплантат для 
підшкірного 
введення по 68 мг, 
по 1 імплантату в 
канюлі 
одноразового 
стерильного 
аплікатора 
(аплікатор 
складається з 
акрилонітрилбутаді
єнстиролового 
корпусу з голкою із 
нержавіючоі сталі 
та захисного 
покриття і 
поліпропілену); по 
1 аплікатору у 
блістері; по 1 
блістеру в коробці з
карткою пацієнта 
та 2 стікерами для 
амбулаторної карти

Шерінг-Плау
Сентрал Іст

АГ

Швейцарія Н.В.Органон Нiдерланди 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) (додання незначної стадії виробництва
– стадії лубрикації); 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 (вилучення

несуттєвого випробування в процесі виробництва)
(вилучення несуттєвого випробування в процесі

виробництва – «Ідентифікація та маса інгредієнтів» та
«Вихід продукту»); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль допоміжних речовин. Зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих меж для
допоміжної речовини (інші зміни) (зміна параметрів

специфікації та допустимих меж для допоміжних речовин
етилену та вінілацетату сополімер (28% вінілацетат) та
етилену та вінілацетату сополімер (15 % вінілацетату);
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль допоміжних речовин. Зміна у методах
випробування допоміжної речовини (інші зміни у методах
випробування (включаючи заміну або додавання) (зміна

методу випробування для антиоксидантів у зв’язку із
зміною антиоксиданту з ВНТ на ВНЕВ); Зміни І типу - Зміни

з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль допоміжних
речовин. Зміна у методах випробування допоміжної

речовини (інші зміни у методах випробування (включаючи
заміну або додавання) (зміна методу випробування для

розчинників С9-С13 ізопарафін та вінілацетату мономер);
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль допоміжних речовин. Зміни в методі синтезу або
регенерації нефармакопейної допоміжної речовини (якщо

описано у досьє) або нової допоміжної речовини (інші
зміни) (незначні зміни виробничого процесу: видалення
стадії ополіскування; супутні зміни щодо випробувань у

процесі виробництва, критерії прийнятності та зовнішнього
вигляду подрібненого етилен та вініл ацетату 28 %

(EVA28); 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

за
рецептом

UA/13728/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

засобу (введення допоміжної речовини магнію стеарату
(0,1 мг) та заміна допоміжної речовини етилену та

вінілацетату сополімер (14 % вінілацетату) на етилену та
вінілацетату сополімер (15 % вінілацетату). Відповідні

зміни щодо складу допоміжних речовин до інструкції для
медичного застосування)

90. ІНГАЛІН® рідина для 
інгаляцій по 40 мл у
флаконах скляних; 
по 40 мл у флаконі 
полімерному, по 1 
флакону в пачці з 
картону; по 40 мл у 
флаконах скляних, 
по 1 флакону в 
пачці з картону

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів (повторний
розгляд): зміни II типу - зміна виробника

вихідного/проміжного продукту/реагенту, що
використовуються у виробничому процесі АФІ - введення
нового виробника АФІ ментолу (левоментолу). Введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження. 

без
рецепта 

UA/4306/01/01

91. КАМПТО концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл по
5 мл у флаконі; по 
1 флакону в 
картонній коробці

Пфайзер Інк. США Пфайзер (Перс)
Пті Лімітед

Австралія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 - вилучення

виробника відповідального за виробництво діючої
речовини з відповідними змінами у р. «Склад»

за
рецептом 

UA/7573/01/01

92. КАНДИБІОТИК краплі вушні по 5 
мл у флаконах №1 
разом з піпеткою-
ковпачком 
вкладеному у 
поліетиленовий 
пакетик у картонній
коробці

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційнихї 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 виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)

(заміна графічного зображення упаковок на текст
маркування первинної та вторинної упаковок) (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/8208/01/01

93. КАНДІД розчин для ротової 
порожнини 1 % по 
15 мл у флаконах із
пробкою-
крапельницею та 
ковпачком; по 1 
флакону в 
картонній упаковці

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційнихї 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 виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

без
рецепта

UA/8209/01/01
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Назва
лікарського
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Номер
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безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)
(заміна графічного зображення упаковок на текст

маркування первинної та вторинної упаковок) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

94. КАРБАМАЗЕПІ
Н

таблетки по 200 мг 
№50 (10х5) або 
№20 (10х2) у 
блістерах, №50 у 
контейнерах

ПрАТ
"Технолог" 

Україна ПрАТ "Технолог" 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 (зміна кількості одиниць

(наприклад таблеток, ампул тощо) в упаковці) - Зміна поза
діапазоном затверджених розмірів упаковки (введення

додаткової упаковки № 20 (10х2) з відповідними змінами у
р. "Упаковка")

за
рецептом

UA/8040/01/01

95. КАРБАМАЗЕПІ
Н-ФС

таблетки по 200 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, по 2, 
по 5 або по 10 
блістерів у пачці з 
картону

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового СЕР для АФІ карбамазепіну

від нового альтернативного виробника до вже
затвердженого виробника; зміни І типу - зміна у

параметрах специфікацій та/або допустимих меж,
визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються
у процесі виробництва АФІ 

за
рецептом

UA/9471/01/01 

96. КАРБАМАЗЕПІ
Н-ФС

таблетки по 200 мг 
in bulk: по 6 кг у 
пакеті, вкладеному 
у контейнер

ТОВ "Фарма
Старт"

Україна ТОВ "Фарма
Старт"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового СЕР для АФІ карбамазепіну

від нового альтернативного виробника до вже
затвердженого виробника; зміни І типу - зміна у

параметрах специфікацій та/або допустимих меж,
визначених у специфікаціях на АФІ, або

вихідний/проміжний продукт/реагент, що використовуються
у процесі виробництва АФІ 

- UA/9472/01/01

97. КАРДІОАРГІНІ
Н-ЗДОРОВ'Я

сироп по 50 мл у 
флаконі, по 1 
флакону з мірним 
стаканом у коробці 
з картону; по 100 
мл у флаконі, по 1 
флакону з мірним 
стаканом у коробці 
з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна; всі стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань

(включаючи заміну або доповнення))

без
рецепта

UA/11187/02/01
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реєстраційн

ого
посвідчення

"Здоров'я
народу", Україна

98. КАРДІОАРГІНІ
Н-ЗДОРОВ'Я

сироп in bulk: по 50 
л у бочках 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна; всі стадії
виробництва,

контроль якості:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Харківське

фармацевтичне
підприємство

"Здоров'я
народу", Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (інші зміни у методах випробувань

(включаючи заміну або доповнення))

- UA/14656/01/01

99. КЕТОДІН крем, 20 мг/г по 15 
г у тубах

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни)
- надання оновленого DMF від затвердженого виробника

АФІ Aаrti Drugs Limited, Індія

без
рецепта

UA/5825/02/01

100. КЕТОДІН супозиторії 
вагінальні по 400 
мг, по 5 
супозиторіїв у 
стрипі, по 1 або 2 
стрипи в пачці з 
картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко
Україна"

Україна Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"Сперко Україна"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - Зміни з якості. АФІ. Виробництво (інші зміни)
- надання оновленого DMF від затвердженого виробника

АФІ Aаrti Drugs Limited, Індія

без
рецепта

UA/5825/01/01

101. КЕТОЗОРАЛ®-
ДАРНИЦЯ

шампунь, 20 мг/г по
60 г або по 100 г у 
флаконі; по 1 
флакону у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

без
рецепта

UA/8226/02/01

102. КЕТОЛОНГ-
ДАРНИЦЯ®

таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/2190/02/01
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чарунковій упаковці
у пачці

103. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 
мг № 10 (10х1), № 
20 (10х2), № 30 
(10х3) у блістерах в
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна; всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю"
ФАРМЕКС ГРУП",

Україна; 
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна постачальника пакувальних матеріалів
або комплектуючих (якщо зазначено в досьє) (заміна або
додавання постачальника) - заміна виробника первинного

пакування: плівки полівінілхлоридної та фольги
алюмінієвої, як наслідок, зміна якісного та кількісного

складу пакувального матеріалу; приведення параметрів
специфікацій плівки полівінілхлоридної до вимог

нормативної документації запропонованого виробника;
супутня зміна: зміна у первинній упаковці готового

лікарського засобу (якісний та кількісний склад); зміна
параметрів специфікацій та/або допустимих меж первинної

упаковки готового лікарського засобу (інші зміни); зміни І
типу - зміна параметрів специфікацій та/або допустимих

меж первинної упаковки готового лікарського засобу - зміна
параметрів специфікації та методів контролю якості

первинної упаковки (плівка полівінілхлоридна, фольга
алюмінієва, контейнер пластмасовий з кришкою, пакети з

плівки полімерної) щодо проведення контролю
мікробіологічної чистоти; супутня зміна: зміна у методах
випробування первинної упаковки готового лікарського

засобу (незначні зміни у затверджених методах
випробувань) 

за
рецептом

UA/3924/01/01

104. КЛОПІДОГРЕЛ
Ь

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 75 
мг in bulk: по 1000 
таблеток у пакетах,
in bulk № 6000, № 
10000 таблеток у 
контейнерах

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна; всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж первинної упаковки готового лікарського
засобу - зміна параметрів специфікації та методів

контролю якості первинної упаковки (плівка
полівінілхлоридна, фольга алюмінієва, контейнер

пластмасовий з кришкою, пакети з плівки полімерної) щодо
проведення контролю мікробіологічної чистоти; супутня

зміна: зміна у методах випробування первинної упаковки
готового лікарського засобу (незначні зміни у затверджених

методах випробувань) 

- UA/11207/01/01
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ФАРМЕКС ГРУП",
Україна

105. КОМБІВУДИН таблетки № 60 
(10х6) у контурних 
чарункових 
упаковках у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/9328/01/01

106. КОПЕГУС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг № 42, № 168 у 
флаконах

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд.

Швейцарія виробництво
нерозфасованої

продукції: Патеон
Інк., Канада;

пакування: Іверс-
Лі АГ, Швейцарія;
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія;

випробування
контролю якості:
Рош Фарма АГ,

Німеччина;
випуск серії:

Ф.Хоффманн-Ля
Рош Лтд,

Швейцарія

Канада
/Швейцарія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна виробника вихідного/проміжного

продукту/реагенту, що використовуються у виробничому
процесі АФІ, або зміна виробника (включаючи, де

необхідно, місце проведення контролю якості) АФІ -
введення додаткового постачальника вихідної сировини

(TME) для вихідної сировини "Triazolmethylester"(ТМЕ), яка
використовується в якості вихідного матеріалу в процесі

виробництва діючої речовини Рибавірин, без зміни
показників якості та критеріїв прийнятності вимог
специфікації діючої речовини; зміни І типу - 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 - зміна (уточнення)
назви дільниці з виробництва діючої речовини рибавірин з
скороченої назви на повну назву у відповідність з діючою
документацією Заявника, без зміни показників якості та

критеріїв прийнятності вимог специфікації діючої речовини

за
рецептом

UA/8616/01/01

107. КО-РЕНІТЕК® таблетки по 20 
мг/12,5 мг по 14 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній коробці

Мерк Шарп і
Доум Ідеа Інк

Швейцарія виробник
нерозфасованої

продукції,
тестування: Мерк

Шарп і Доум
Лімітед, Велика

Британія;
первинна та

вторинна
упаковка, дозвіл
на випуск серії:

Мерк Шарп і
Доум Б.В.,

Нідерланди

Велика
Британія/

Нідерланди

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна найменування виробника діючої

речовини Еналаприлу малеат, без зміни місця
виробництва

за
рецептом

UA/4279/01/01

108. КОРІПРЕН 20 
МГ/10 МГ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 20 
мг/10 мг, по 14 
таблеток у блістері,

Рекордаті
Аіленд Лтд

Ірландiя Рекордаті
Індастріа Хіміка е

Фармасевтіка
С.п.А. 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 №

460),Виправлення технічних помилок, згідно пп.4 п.2.4.
розділу VI наказу МОЗ України від 26.08.2005р. № 426 (у
редакції наказу МОЗ України від 23.07.2015 р № 460) –

за
рецептом

UA/11927/01/02
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Назва
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по 1, 2 або 4 
блістери у 
картонній коробці

помилки у МКЯ та інструкції, пов'язані з перекладом або
перенесенням інформації, які були допущені при реєстрації
(наказ №905 від 15.12.2011р.), а саме: у розділі «Склад»,

Методів контролю якості та інструкції, була допущена
помилка при зазначенні речовини оболонки таблетки.

Невірно зазначений колір опудрювача, оскільки до складу
опудрювача входять такі речовини як хіноліновий жовтий

(Е 104), заліза оксид жовтий (Е 172), це зумовлює
відповідний колір таблетки - жовтий 

109. ЛЕВЕМІР® 
ФЛЕКСПЕН®

розчин для ін'єкцій,
100 ОД/мл по 3 мл 
у картриджі, по 1 
картриджу в 
багатодозовій 
одноразовій 
шприц-ручці №1, 
№5

А/Т Ново
Нордіск 

Данiя виробник
нерозфасованого

продукту,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна
упаковка,

контроль якості
та відповідальний

за випуск серій
кінцевого
продукту:

А/Т Ново Нордіск,
Данiя;

виробник
продукції за

повним циклом:
Ново Нордіск
Продюксьон

САС, Франція;
виробник для

збирання,
маркування та

упаковки
ФлексПен®,
вторинного
пакування:

А/Т Ново Нордіск,
Данія;

виробник
нерозфасованої

продукції,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна

упаковка та
збирання,

маркування та

Данія/
Франція/
Бразилія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни II типу -
Лікарські засоби. Зміни, що пов’язані зі значними змінами у
короткій характеристиці лікарського засобу, інструкції для
медичного застосування згідно з новими даними з якості,

доклінічними, клінічними даними та даними
фармаконагляду (зміни до інструкції для медичного

застосування у розділи: Показання (корегування розділу).
Фармакотерапевтична група (уточнення назви)

Фармакологічні властивості. Особливості застосування.
Спосіб застосування та дози. Передозування. Побічні

реакції) (Термін введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/4858/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

упаковка
ФлексПен®,

вторинне
пакування:

А/Т Ново Нордіск,
Данiя;

виробник
нерозфасованої

продукції,
наповнення в

Пенфіл®,
первинна

упаковка та
збирання,

маркування та
упаковка

ФлексПен®,
вторинне

пакування:
Ново Нордіск

Продукао
Фармасеутіка до

Бразіль Лтда.,
Бразилія

110. ЛЕВОДОПА порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Тева
Фармасьютіка

л Індастріз
Лтд

Ізраїль Сікор Соч'єта
Італьяна

Кортікостероіді
С.р.л.

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого СЕР R1-CEP 1999-187-
Rev 06 для АФІ Levodopa від затвердженого виробника

- UA/15491/01/01

111. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, in bulk № 250, 
№ 500: по 5 
таблеток у блістері,
по 50 або 100 
блістерів у 
картонній коробці; 
in bulk № 500: по 
500 таблеток у 
пластикових банках

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (Зміна
адреси заявника)

- UA/10039/01/02

112. ЛЕВОФЛОКСА
ЦИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (Зміна
адреси заявника)

За
рецептом

UA/4970/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері, по 10 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній упаковці, 
по 10 упаковок у 
картонній коробці

113. ЛІАСТЕН® таблетки по 2 мг №
10 (10х1), № 20 
(10х2) у блістерах, 
№ 10, № 20 у 
контейнерах

ДП "ЕНЗИМ" Україна відповідальний за
випуск серій: ДП

"ЕНЗИМ",
Україна;

відповідальний за
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування:

ПрАТ "Технолог",
Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського засобу - приведення
розділу «Мікробіологічна чистота» у відповідність до вимог

діючого видання ДФУ

за
рецептом

UA/14212/01/01

114. ЛІЗИНОПРИЛ/
ГІДРОХЛОРОТІ
АЗИД-АКТАВІС

таблетки по 20 
мг/12,5 мг № 30 
(10х3) у блістерах

Актавіс груп
АТ

Ісландiя Актавіс АТ,
Ісландія; Актавіс

ЛТД, Мальта;
Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія

Ісландія/
Болгарія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифіката R1-CEP

2004-307-Rev 03 для гідрохлортіазиду від вже
затвердженого виробника; R1-CEP 2004-149-Rev 04 для

гідрохлортіазиду від вже затвердженого виробника з
послідовної зміною: введення нової альтернативної
виробничої дільниці PLIVA CROATIA LTD., Хорватія

за
рецептом

UA/14515/01/01

115. ЛІНЕЛІД розчин для інфузій,
2 мг/мл по 300 мл у
пляшці скляній № 1
або контейнері 
полімерному № 1

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-Фарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду - зміни щодо затвердження тексту
короткої характеристики лікарського засобу

за
рецептом

UA/12541/01/01

116. ЛІНКОМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

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 упаковки in bulk: №100 у коробці з
перегородками та in bulk: №100 (10х10) у блістерах в

коробці з матеріалів реєстраційного досьє); 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)

(приведення місцезнаходження виробника ГЛЗ у

за
рецептом 

UA/7975/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

ампул у блістері; по
1 блістеру в 
картонній коробці

відповідність до ліцензії на виробництво, без зміни місця
виробництва) (Термін введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження); Зміни І типу - Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або адреси заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (Уточнення адреси Заявника
(власника реєстраційного посвідчення) готового

лікарського засобу) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження)

117. ЛІНКОМІЦИН-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій,
300 мг/мл in bulk: 
по 1 мл або по 2 мл
в ампулі; по 100 
ампул у коробці з 
перегородками; in 
bulk: по 1 мл або по
2 мл в ампулі; по 
10 ампул у бістері; 
по 10 блістерів у 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

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 упаковки in bulk: №100 у коробці з
перегородками та in bulk: №100 (10х10) у блістерах в

коробці з матеріалів реєстраційного досьє)

- UA/12442/01/01

118. ЛОРАТАДИН-
СТОМА

таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру у пачці; по
20 таблеток у банці
полімерній, по 1 
банці у пачці

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду

без
рецепта

UA/8394/01/01

119. ЛЮТЕІНА таблетки вагінальні
по 50 мг № 30 
(15х2) у блістерах у
коробці

ТОВ
"Адамед"

Польща Паб'яніцький
фармацевтичний

завод Польфа
А.Т.

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду (включаючи

контактні дані) 

за
рецептом

UA/5244/01/01

120. ЛЮТЕІНА таблетки вагінальні
по 200 мг № 20 
(10х2), № 30 (10х3) 
у блістерах з 
аплікатором

ТОВ
"Адамед"

Польща Паб'яніцький
фармацевтичний

завод Польфа
А.Т.

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду (включаючи

контактні дані) 

за
рецептом

UA/5244/01/03

121. ЛЮТЕІНА таблетки вагінальні
по 100 мг № 30 
(15х2) у блістерах з
аплікатором

ТОВ
"Адамед"

Польща Паб'яніцький
фармацевтичний

завод Польфа
А.Т.

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду (включаючи

контактні дані) 

за
рецептом

UA/5244/01/02

122. МЕРАТИН 
КОМБІ

таблетки вагінальні
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 10
аплікаторами у 

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикалс

Пріват Лімітед

Індія 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

за
рецептом

UA/8691/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

картонній коробці яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій)
(зміна написання найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва) (Термін введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)

(заміна графічних зображень упаковок на текст маркування
первинної та вторинної упаковок) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна
написання найменування заявника)

123. МІРАЗЕП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 15 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Мікро Лабс
Лімітед 

Індія Мікро Лабс
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів (повторний
розгляд): 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) (приведення
місцезнаходження виробника ГЛЗ у відповідність до

оригінальних документів (до Висновку щодо підтвердження
відповідності виробництва лікарських засобів вимогам

належної виробничої практики (GMP), виданого
Державною службою України з лікарських засобів, без

зміни місця виробництва) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)
(заміна графічного зображення упаковки на текст

маркування для первинної та вторинної упаковки у зв’язку
з приведенням у відповідність до Наказу МОЗ України №
426 від 26.08.05 (у редакції Наказу МОЗ України №460 від
23.07.2015 р.) (Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)

за
рецептом

UA/5310/01/01

124. МІРАЗЕП таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 30 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Мікро Лабс
Лімітед 

Індія Мікро Лабс
Лімітед 

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів (повторний
розгляд): 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) (приведення
місцезнаходження виробника ГЛЗ у відповідність до

оригінальних документів (до Висновку щодо підтвердження
відповідності виробництва лікарських засобів вимогам

належної виробничої практики (GMP), виданого
Державною службою України з лікарських засобів, без

зміни місця виробництва) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)

за
рецептом

UA/5310/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

(заміна графічного зображення упаковки на текст
маркування для первинної та вторинної упаковки у зв’язку
з приведенням у відповідність до Наказу МОЗ України №
426 від 26.08.05 (у редакції Наказу МОЗ України №460 від
23.07.2015 р.) (Термін введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження)
125. МІРЗАТЕН таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 30 
мг № 30 (10х3), № 
60 (10х6), № 90 
(10х9) у блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 - зміна адреси

виробника діючої речовини Міртазапіну без зміни місця
виробництва

за
рецептом

UA/3009/01/01

126. МІРЗАТЕН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 45 
мг № 30 (10х3), № 
60 (10х6), № 90 
(10х9) у блістерах

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 - зміна адреси

виробника діючої речовини Міртазапіну без зміни місця
виробництва

за
рецептом

UA/3009/01/02

127. МОДЕЛЛЬ ТІН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 28 
таблеток (24 жовті 
таблетки та 4 білі 
таблетки 
(плацебо)) у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
календарем для 
застосування в 
коробці

ТОВ "Тева
Україна"

Україна виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Хаупт Фарма

Мюнстер ГмбХ,
Німеччина; дозвіл

на випуск серії:
ПЛІВА Хрватска
д.о.о, Хорватія

Німеччина/
Хорватія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифіката R1-CEP
2009-240-Rev 00 для гестодену від вже затвердженого

виробника який змінив назву 

за
рецептом

UA/13890/01/01

128. МУКОЛВАН розчин для ін'єкцій,
7,5 мг/мл по 2 мл в 
ампулах № 5, № 10
в пачці, в ампулах 
№ 5 (5х1), № 10 
(5х2), № 10 (10х1) у
блістерах у пачці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна;

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї для АФІ від нового
альтернативного виробника

за
рецептом

UA/0713/01/01

100



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

компанія
"Здоров'я",

Україна
129. МУКОЛВАН розчин для ін'єкцій,

7,5 мг/мл по 2 мл в 
ампулі in bulk: № 
100 в коробці; № 
100 (10х10) у 
блістерах

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання нового сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї для АФІ від нового
альтернативного виробника

- UA/12742/01/01

130. МУНАЛІ 20 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0,15 
мг/0,02 мг № 21 
(21x1) у блістерах 

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж для допоміжної речовини - оновлення
специфікації допоміжної речовини за показником різниця у
кольорі; зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ –

зміни у послідовності додавання розчину бікарбонату
натрію і розчину тіосульфату натрію при виробництві
проміжного продукту Deso-IV (для активної субстанції

Дезогестрел); зміни І типу - 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) –

доповнення специфікації АФІ новим показником якості

за
рецептом

UA/14432/01/01

131. МУНАЛІ 30 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 0,15 
мг/0,03 мг № 21 
(21x1) у блістерах 

Люпін Лімітед Індія Люпін Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж для допоміжної речовини - оновлення
специфікації допоміжної речовини за показником різниця у
кольорі; зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ –

зміни у послідовності додавання розчину бікарбонату
натрію і розчину тіосульфату натрію при виробництві
проміжного продукту Deso-IV (для активної субстанції

Дезогестрел); зміни І типу - 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) –

доповнення специфікації АФІ новим показником якості

за
рецептом

UA/14431/01/01

132. НАДРОПАРИН-
ФАРМЕКС

розчин для ін`єкцій,
9500 МО 
анти-Ха/мл по 0,3 
мл (2850 МО анти- 
Ха), по 0,4 мл (3800
МО анти- Ха), по 
0,6 мл (5700 МО 

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП" 

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП" 

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

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) - введення
нового виду вторинного пакування, а саме, до раніше
зареєстрованої контурної чарункової упаковки з плівки

полівінілхлоридної вноситься додатково блістер з плівки
полівінілхлоридної та фольги алюмінієвої, з відповідними

за
рецептом

UA/15411/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

анти- Ха), по 0,8 мл
(7600 МО анти- Ха)
в попередньо 
наповнених 
шприцах; по 2 
попередньо 
наповнених 
шприца в контурній
чарунковій упаковці
або блістері; по 5 
контурних 
чарункових 
упаковок або 
блістерів у пачці 
картонній; по 5 
попердньо 
наповнених шпиців 
в контурній 
чарунковій упаковці
або блістері; по 2 
контурні чарункові 
упаковки або 
блістери у пачці 
картонній; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу в контурній
чарунковій упаковці
або блістері; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
або блістеру у 
пачці картонній

змінами до р. «Упаковка». Первинний пакувальний
матеріал не змінився. Введення змін протягом 3-х місяців
після затвердження. Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу

(зміна кількості одиниць (наприклад таблеток, ампул тощо)
в упаковці) - Зміна у діапазоні затверджених розмірів

упаковки - введення додаткових упаковок. Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження. Зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення) - зміна

адреси заяника (зміна поштового індексу). Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження. 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 діяльності виробника
ТОВ "ФАРМЕКС ГРУП", Україна, без зміни місця

виробництва (зміна поштового індексу). Введення змін
протягом 3-х місяців після затвердження. 

133. НАЗО-СПРЕЙ 
БЕБІ

спрей назальний, 
розчин 0,25 мг/мл 
по 15 мл у флаконі 
зі скла з клапаном-
насосом, 
назальною 
насадкою-
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону в коробці; 
по 20 мл у флаконі 
полімерному з 
клапаном-насосом, 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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); супутня зміна: 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); зміни І типу - подання

оновленого СЕР для АФІ оксиметазоліну гідрохлориду від
затвердженого виробника зі зміною назви виробника та

без
рецепта

UA/13145/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

назальною 
насадкою-
розпилювачем та 
захисним 
ковпачком; по 1 
флакону в коробці 

уточненням написання адреси місцепровадження
діяльності 

134. НЕЙРОКСОН® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 2 або 
по 3 блістери в 
пачці з картону

ПАТ
"Київмедпреп

арат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепара

т"

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

та склад. Зміна або додавання штампів, потовщень або
інших маркувань, уключаючи заміну або додавання фарб

для маркування лікарського засобу (зміна риски,
призначеної для розділення таблетки на рівні дози) - зміна

до р. "Опис"- видалення елементу "риска" та зміни до
інструкції для медичного застосування. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І типу -
зміна у методах випробування готового лікарського засобу

(незначна зміна у затверджених методах випробування) 

за
рецептом 

UA/13305/01/01

135. НЕОТРИЗОЛ® таблетки вагінальні
по 4 таблетки у 
стрипі; по 2 стрипи 
разом з 
аплікатором у 
картонній коробці; 
по 8 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру разом з 
аплікатором у 
картонній коробці

Органосин
Лайф

Саєнсиз Пвт.
Лтд.

Індія Евертоджен
Лайф Саєнсиз

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна розміру серії (включаючи діапазон

розміру серії) готового лікарського засобу (збільшення до
10 разів порівняно із затвердженим розміром) 

за
рецептом

UA/10674/01/01

136. НІКОФЛЕКС мазь по 50 г у тубі; 
по 1 тубі в 
картонній пачці

Комерційне
закрите

акціонерне
товариство
"Медімпекс"

("ЗАТ
"Медімпекс")

Угорщина ЗАТ "РЕАНАЛ" Угорщина 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 ГЛЗ, без зміни місця
виробництва (зміна фактичної адреси на юридичну)

(Термін введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження)

без
рецепта

UA/3172/01/01

137. ОЛАЗОЛЬ® аерозоль по 60 г у 
балоні з клапаном 
безперервної дії; 
по 1 балону в пачці

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

без
рецепта

UA/0790/01/01

138. ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 14 або 15 
таблеток у блістері;

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - вилучення виробничої дільниці (включаючи

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

виробника, відповідального за випуск серій, місце

за
рецептом

UA/12529/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

по 2 або 4 блістери
у картонній коробці

проведення контролю серії) або постачальника вихідного
матеріалу, реагенту або допоміжної речовини (якщо
зазначено у досьє) - вилучення виробничої дільниці
Glenmark Pharmaceuticals Limited, India для діючої
речовини олмесартан медоксоміл. Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження; зміни І типу -
зміна найменування виробника Menovo Pharmaceutical Co.,

Ltd., China для діючої речовини олмесартан медоксоміл 
139. ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 14 або 15 
таблеток у блістері;
по 2 або 4 блістери
у картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 виробничої дільниці
Glenmark Pharmaceuticals Limited, India для діючої
речовини олмесартан медоксоміл. Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження; зміни І типу -
зміна найменування виробника Menovo Pharmaceutical Co.,

Ltd., China для діючої речовини олмесартан медоксоміл 

за
рецептом

UA/12529/01/02

140. ОЛІМЕСТРА® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг по 7 таблеток у 
блістрі, по 4 або 8 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 6 
блістерів у 
картонній коробці

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - 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 виробничої дільниці
Glenmark Pharmaceuticals Limited, India для діючої
речовини олмесартан медоксоміл. Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження; зміни І типу -
зміна найменування виробника Menovo Pharmaceutical Co.,

Ltd., China для діючої речовини олмесартан медоксоміл 

за
рецептом

UA/12529/01/03

141. ОРТОФЕН таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
25 мг по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або 3 блістери
у пачці з картону

ПАТ
"ВІТАМІНИ"

Україна ПАТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (незначна зміна у затверджених

методах випробування); зміни І типу - 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) 

за
рецептом

UA/4819/01/01

142. ПАКЛІТАКСЕЛ 
АКТАВІС

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл (30
мг/5 мл або 100 

Актавіс груп
АТ

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

Румунія/
Італія

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

за
рецептом

UA/6833/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

мг/16,67 мл [100 
мг/16,7 мл], або 
150 мг/25 мл, або 
260 мг/43,33 мл, 
або 300 мг/50 мл) у
флаконах № 1

серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за
яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск серій)

(Зміна найменування та адреси виробника) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження);

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) (Заміна графічного

зображення упаковки на текст маркування для первинної
та вторинної упаковки) (Термін введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження)
143. ПАКЛІТАКСЕЛ 

АКТАВІС
концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/млin 
bulk по 30 мг/5 мл 
або 100 мг/16,67 
мл [100 мг/16,7 мл] 
у флаконах № 100; 
in bulk по 150 мг/25 
мл, або 260 
мг/43,33 мл, або 
300 мг/50 мл у 
флаконах № 20

Актавіс груп
АТ

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

Румунія/
Італія

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 найменування та адреси виробника) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження);

Зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) (Заміна графічного

зображення упаковки на текст маркування для первинної
та вторинної упаковки) (Термін введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження)

- UA/10073/01/01

144. ПЕКТОЛВАН® 
Ц

сироп по 100 мл у 
флаконах № 1 з 
ложкою 
дозувальною

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" Україна 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 (зміна в умовах зберігання
готового лікарського засобу або після

розчинення/відновлення) (введення терміну придатності
для ГЛЗ після першого розкриття Запропоновано: Термін

придатності після розкриття флакону 60 діб при
температурі не вище 25°С) (Термін введення змін протягом

3-х місяців після затвердження); Зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у
термінах придатності або умовах зберігання готового
лікарського засобу (збільшення терміну придатності
готового лікарського засобу) - Для торгової упаковки

(підтверджується даними реального часу) (збільшення
терміну придатності готового лікарського засобу (з 1 року 6

місяців до 2-х років) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження); Супутня зміна - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Стабільність. Зміна у термінах
придатності або умовах зберігання готового лікарського
засобу (зміна в умовах зберігання готового лікарського
засобу або після розчинення/відновлення) (зміна умов
зберігання готового лікарського засобу, з доповненням
інформації щодо транспортування лікарського засобу).

Доповнення розділу реєстраційного досьє 3.2.Р.8.

без
рецепта

UA/10675/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

Стабільністб інформацією щодо
транспортування:Транспортування препарату

допускається без використання холодильнику. (Термін
введення змін протягом 3-х місяців після затвердження)

145. ПЕРИНДОПРИ
Л/ІНДАПАМІД 
ФОРТЕ-ТЕВА

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 
мг/1,25 мг по 30 
таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
коробці

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтичний

завод ТЕВА

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна періоду повторних випробувань/періоду
зберігання або умов зберігання АФІ - збільшення періоду
повторного випробування діючої речовини (периндоприла

тонзилату) виробництва Plantex Ltd. з 36 місяців до 48
місяців; зміни І типу - зміни в процесі виробництва АФІ -
незначна зміна у закритій частині мастер-файла на АФІ

(периндоприла тозилат)

за
рецептом

UA/14925/01/01

146. ПОЛЬКОРТОЛ
ОН®

таблетки по 4 мг по
25 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Паб’яніцький
фармацевтич

ний завод
Польфа А.Т.

Польща Паб’яніцький
фармацевтичний

завод Польфа
А.Т.

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду включаючи

контактні дані

за
рецептом

UA/3029/01/01

147. ПРАЙМЕР таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 1 
блістеру в коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Мепро
Фармасьютикалс

Пріват Лімітед 

Індія 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 написання найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва) (Термін введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/6766/01/01

148. ПРОЗЕРИН розчин для ін'єкцій,
0,5 мг/мл; по 1 мл в
ампулі, по 10 
ампул у пачці з 
карону; по 1 мл в 
ампулі, по 10 
ампул у блістері, по
1 блістеру в пачці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Дослідний
завод

"ГНЦЛС"

Україна контроль якості,
випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС",
Україна; всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - 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 АФІ Неостигміну
метилсульфату (прозерину); супутня зміна: 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) 

за
рецептом

UA/6253/01/01

149. ПРОНОРАН® таблетки, вкриті 
оболонкою, 
пролонгованої дії, 

ЛЄ
ЛАБОРАТУА

Р СЕРВ'Є

Францiя Лабораторії
Серв'є Індастрі

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка у специфікації при випуску та протягом
терміну зберігання методів контролю якості лікарського

за
рецептом

UA/4995/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

по 50 мг по 15 
таблеток у блістері,
по 2 блістери у 
картонній коробці

засобу за показником "Мікробіологічна чистота" (скіп-тест) 

150. ПРОПОСОЛ аерозоль по 50 г у 
балоні 
аерозольному 
алюмінієвому, по 1 
балону з 
розпилювачем в 
пачці з картону

АТ "Стома" Україна АТ "Стома" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

без
рецепта

UA/1261/02/01

151. ПРОПОСОЛ-
КМ

спрей для ротової 
порожнини по 25 г 
у балоні; по 1 
балону у пачці з 
картону

АТ "СТОМА" Україна АТ "СТОМА" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

без
рецепта

UA/1261/01/01

152. РИБОКСИН-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/6209/01/01

153. РИНАЗОЛІН® спрей назальний, 
0,5 мг/мл по 15 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
картону

ПАТ "Фармак" Україна ПАТ "Фармак" 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 виробника, без зміни місця виробництва,
зміна юридичної адреси на фактичну адресу (приведення у
відповідність до документів виробника) (Термін введення

змін протягом 3-х місяців після затвердження); Зміни І типу
- Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду
(інші зміни) (Заміна графічного зображення упаковки на
текст маркування для первинної та вторинної упаковки)

(Термін введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження)

без
рецепта

UA/7191/02/01

154. РИНІТАЛ таблетки № 100 
(20х5) у блістерах в

Дойче
Хомеопаті-

Німеччина Дойче Хомеопаті-
Уніон ДХУ-

Нiмеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - зміна контролю в процесі виробництва

без
рецепта

UA/6841/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

коробці Уніон ДХУ-
Арцнайміттел
ь ГмбХ & Ко.

КГ

Арцнайміттель
ГмбХ & Ко. КГ

155. РОЗАЛІН краплі очні, розчин,
20 мг/мл по 5 мл у 
флаконі з 
крапельницею; по 1
флакону у 
картонній коробці

ТОВ
"Адамед"

Польща Рафарм АТ Греція внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду (зміна місця

здійснення основної діяльності з фармаконагляду) 

за
рецептом

UA/14388/01/01

156. РОЗУВАСТАТ
ИН САНДОЗ®

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою по 5 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

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.
(виробництво in
bulk, тестування,
пакування, випуск
серії; пакування)

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460),помилки

у МКЯ, пов'язані з перекладом або перенесенням
інформації, які було допущено при реєстрації (наказ №945

від 23.11.2012р.), а саме: У розділі «Склад» МКЯ, при
перенесенні інформації з матеріалів реєстраційного досьє,

розділ 3.2.Р.1. Опис і склад лікарського засобу, було
допущено помилки у назві допоміжних речовин) (Введення

технічної помилки протягом 3-х місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/12605/01/01

157. РОЗУВАСТАТ
ИН САНДОЗ®

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

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.
(виробництво in
bulk, тестування,
пакування, випуск
серії; пакування)

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460),помилки

у МКЯ, пов'язані з перекладом або перенесенням
інформації, які було допущено при реєстрації (наказ №945

від 23.11.2012р.), а саме: У розділі «Склад» МКЯ, при
перенесенні інформації з матеріалів реєстраційного досьє,

розділ 3.2.Р.1. Опис і склад лікарського засобу, було
допущено помилки у назві допоміжних речовин) (Введення

технічної помилки протягом 3-х місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/12605/01/02

158. РОЗУВАСТАТ
ИН САНДОЗ®

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

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія Лек
Фармацевтична

компанія д.д.
(виробництво in
bulk, тестування,
пакування, випуск
серії; пакування)

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Технічна
помилка (згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460),помилки

у МКЯ, пов'язані з перекладом або перенесенням
інформації, які було допущено при реєстрації (наказ №945

від 23.11.2012р.), а саме: У розділі «Склад» МКЯ, при
перенесенні інформації з матеріалів реєстраційного досьє,

розділ 3.2.Р.1. Опис і склад лікарського засобу, було
допущено помилки у назві допоміжних речовин) (Введення

технічної помилки протягом 3-х місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/12605/01/03

159. СЕПТАНАЗАЛ
® 

спрей назальний, 
розчин, 1 мг/50 
мг/мл по 10 мл у 
флаконах № 1 з 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - заміна або введення додаткової дільниці

виробництва для частини або всього виробничого процесу
готового лікарського засобу - введення додаткової дільниці

без
рецепта

UA/14128/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

дозуючим 
пульверизатором

для вторинного пакування (дільниця виробництва
стерильних продуктів)

160. СИНУПРЕТ® 
ЕКСТРАКТ

таблетки, вкриті 
оболонкою, № 20 
(10х2), № 40 (10х4) 
у блістерах

Біонорика СЕ Німеччина первинне та
вторинне

пакування,
контроль та
випуск серії:

Біонорика СЕ,
Німеччина;

виробництво in-
bulk: Роттендорф

Фарма ГмбХ,
Німеччина;

виробництво in-
bulk: Вівельхове

ГмбХ, Німеччина;
виробництво in-

bulk:
Драгенофарм

Апотекер Пюшль
ГмбХ, Німеччина

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

без
рецепта

UA/15267/01/01

161. СИРОП 
ПОДОРОЖНИК
А

сироп по 130 г у 
флаконі, по 1 
флакону з мірною 
ложкою в пачці; по 
130 г у банці; по 1 
банці з мірною 
ложкою в пачці

ТОВ
"Тернофарм"

Україна ТОВ
"Тернофарм"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
виправлення технічних помилок в методах контролю якості

на лікарський засіб, у методиці випробування показника
«Кількісне визначення. Вміст кислоти аскорбінової»

без
рецепта 

UA/12768/01/01

162. СМЕКТА® 
АПЕЛЬСИН-
ВАНІЛЬ

порошок для 
оральної суспензії 
по 3 г; по 3,76 г 
порошку у 
пакетику, по 10 або
30 пакетиків у 
коробці

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ 

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

зміни) (зміни до маркування первинної та вторинної
упаковки ГЛЗ у зв'язку із приведенням тексту маркування у

відповідність до вимог Наказу МОЗ України №426 від
26.08.2005р. (у редакції наказу МОЗ України від

23.07.2015р. № 460) (Термін введення змін протягом 3-х
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 до інструкції у розділ
"Показання" (редагування тексту), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів
протягом дії реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказам МОЗ України від 26.08.2005 № 426(у редакції
наказу МОЗ України від 23.07.2013 № 460) інструкцію
доповнено розділами "Заявник" та "Місцезнаходження

без
рецепта

UA/7660/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

заявника та/або представника заявника") (Термін введення
змін протягом 3-х місяців після затвердження)

163. СМЕКТА® 
ВАНІЛЬ

порошок для 
оральної суспензії 
по 3 г; по 3,76 г 
порошку у 
пакетику, по 10 або
30 пакетиків у 
коробці

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя БОФУР ІПСЕН
ІНДУСТРІ 

Франція внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

зміни) (зміни до маркування первинної та вторинної
упаковки ГЛЗ у зв'язку із приведенням тексту маркування у

відповідність до вимог Наказу МОЗ України №426 від
26.08.2005р. (у редакції наказу МОЗ України від

23.07.2015р. № 460) (Термін введення змін протягом 3-х
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 до інструкції у розділ
"Показання" (редагування тексту), зміни до інструкції у

розділи: "Особливості застосування". Згідно з підпунктом
7.20 пункту 7 додатку 20 Порядку проведення експертизи

матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну
реєстрацію (перереєстрація), а також експертизи

матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів
протягом дії реєстраційного посвідчення, затвердженого

наказам МОЗ України від 26.08.2005 № 426(у редакції
наказу МОЗ України від 23.07.2013 № 460) інструкцію
доповнено розділами "Заявник" та "Місцезнаходження

заявника та/або представника заявника") (Термін введення
змін протягом 3-х місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/10103/01/01

164. СОМАТУЛІН 30
МГ

порошок по 30 мг 
та розчинник для 
суспензії для 
ін'єкцій 
пролонгованого 
вивільнення у 
флаконах № 1 у 
комплекті з 
розчинником по 2 
мл в ампулах № 1 з
шприцом для 
одноразового 
користування та 
двома голками (у 
блістерній 
упаковці) у коробці

ІПСЕН
ФАРМА

Францiя ІПСЕН ФАРМА
БІОТЕК, Францiя
(порошок); ІПСЕН
ФАРМА БІОТЕК,

Францiя
(розчинник);

Сенексі, Францiя
(розчинник)

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних
про систему фармаконагляду (включаючи контактні дані)

та/або зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду

за
рецептом

UA/8942/01/01

165. СТАМЛО таблетки по 5 мг по
10 таблеток у 
стрипі або блістері,
по 2 або по 3 

Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд,

Виробнича
дільниця - ІІ 

Індія 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 (інші зміни) (введення

за
рецептом

UA/1421/01/01

110



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

стрипи або 
блістери у пачці

додаткового первинного пакування – блістер (затверджено
стрип) з відповідними змінами у р. «Упаковка») (Термін

введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
166. СТАМЛО таблетки по 10 мг 

по 10 таблеток у 
стрипі або блістері,
по 2 або по 3 
стрипи або 
блістери у пачці

Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд,

Виробнича
дільниця - ІІ 

Індія 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 (інші зміни) (введення
додаткового первинного пакування – блістер (затверджено

стрип) з відповідними змінами у р. «Упаковка») (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/1421/01/02

167. СТРЕПСІЛС® З
ВІТАМІНОМ С 
ЗІ СМАКОМ 
АПЕЛЬСИНА

льодяники по 12 
льодяників у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна періоду повторних випробувань/періоду

зберігання або умов зберігання АФІ - збільшення або
введення періоду повторного випробування/періоду

зберігання на основі результатів досліджень у реальному
часі – незначна зміна у процесі виробництва АФІ 2,4-

дихлорбензилового спирту; зміни І типу - зміни, пов'язані з
необхідністю приведення у відповідність до монографії

ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої національної
фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації

нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до
вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої
національної фармакопеї держави ЄС) – приведення

специфікації АФІ 2,4-дихлорбензилового спирту у
відповідність до вимог монографії «2,4-Dichlorobenzyl

Alcohol» ЕР; зміни І типу – збільшення періоду повторного
випробування АФІ 2,4-дихлорбензилового спирту 

без
рецепта

UA/7436/01/01

168. СТРЕПСІЛС® 
ПЛЮС

льодяники по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу – незначна зміна у процесі виробництва АФІ

2,4-дихлорбензилового спирту; зміни І типу - зміна періоду
повторних випробувань/періоду зберігання або умов
зберігання АФІ - збільшення або введення періоду

повторного випробування/періоду зберігання на основі
результатів досліджень у реальному часі – збільшення

періоду повторного випробування АФІ 2,4-
дихлорбензилового спирту; зміни І типу – зміни, пов'язані з

необхідністю приведення у відповідність до монографії
ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої національної

фармакопеї держави ЄС (зміна у специфікації
нефармакопейного АФІ для приведення у відповідність до

вимог ДФУ або Європейської фармакопеї, або іншої
національної фармакопеї держави ЄС) – приведення

специфікації АФІ 2,4-дихлорбензилового спирту у
відповідність до вимог монографії «2,4-Dichlorobenzyl

Alcohol» Е 

без
рецепта

UA/3915/01/01

169. СУХИЙ 
ВІТАМІН Е 

порошок 
(субстанція) в 

ДСМ
Нутрішенал

Швейцарія ДСМ Нутрішіонал
Продактс Лтд

Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - Зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ (інші зміни)

- UA/6373/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

50%, ТИП SD пакетах 
алюмінієвих для 
виробництва 
нестерильних 
лікарських форм

Продактс АГ – приведення специфікації та методів контролю АФІ за
показником «Мікробіологічна чистота» відповідно до вимог

ЕР

170. ТАКНІ капсули тверді по 1
мг по 10 капсул у 
блістері, по 5 
блістерів у 
запаяному пакеті в 
коробці

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль Лабораторіез
Цинфа С.А.

(виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка;

первинна та
вторинна

упаковка, дозвіл
на випуск серії)

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - зміна виробника вихідного/проміжного

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

(введення нових виробників АФІ з наданням мастер-файла
на АФІ) 

за
рецептом

UA/14248/01/02

171. ТАКНІ капсули тверді по 5
мг по 10 капсул у 
блістері, по 5 
блістерів у 
запаяному пакеті в 
коробці

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль Лабораторіез
Цинфа С.А.

(виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка;

первинна та
вторинна

упаковка, дозвіл
на випуск серії)

Іспанія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни II типу - зміна виробника вихідного/проміжного

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

(введення нових виробників АФІ з наданням мастер-файла
на АФІ) 

за
рецептом

UA/14248/01/03

172. ТЕВАГРАСТИ
М 

розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 30 
млн. МО/0,5 мл у 
шприці № 1

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль виробництво за
повним циклом;
контроль якості:

Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль; дозвіл на
випуск серії: Тева

Фарма Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості:
ЗАТ СІКОР

Біотех, Литва

Ізраїль/
Нідерланди/

Литва

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що
використовується у процесі виробництва АФІ - незначна

зміна затвердженого методу визначення АФІ з
використанням техніки проліферації клітин (зміна кількості

аналітичних вимірювань, що використовуються для
розрахунку остаточних результатів аналізу активності);

зміни І типу - незначна зміна затвердженого методу
ідентифікації АФІ з використанням техніки пептидного

картування (зміна методики оцінки результатів); в описі
методу аналізу АФІ з використання техніки ексклюзивної

ВЕРХ запропоновано виправлення помилок у описі
розрахунку площі піків та інтервалу часів утримання при

оцінці хроматограм

за
рецептом

UA/15237/01/01

173. ТЕВАГРАСТИ
М 

розчин для ін'єкцій 
або інфузій по 48 
млн. МО/0,8 мл у 

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз

Ізраїль виробництво за
повним циклом;
контроль якості:

Ізраїль/
Нідерланди/

Литва

внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що

за
рецептом

UA/15237/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

шприці № 1 Лтд. Тева
Фармацевтікал
Індастріз Лтд.,

Ізраїль; дозвіл на
випуск серії: Тева

Фарма Б.В.,
Нідерланди;

контроль якості:
ЗАТ СІКОР

Біотех, Литва

використовується у процесі виробництва АФІ - незначна
зміна затвердженого методу визначення АФІ з

використанням техніки проліферації клітин (зміна кількості
аналітичних вимірювань, що використовуються для

розрахунку остаточних результатів аналізу активності);
зміни І типу - незначна зміна затвердженого методу

ідентифікації АФІ з використанням техніки пептидного
картування (зміна методики оцінки результатів); в описі
методу аналізу АФІ з використання техніки ексклюзивної

ВЕРХ запропоновано виправлення помилок у описі
розрахунку площі піків та інтервалу часів утримання при

оцінці хроматограм
174. ТЕГРУМ таблетки, вкриті 

оболонкою, по 100 
мг по 1 або 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
пачці з картону

ТОВ
"Науково-
виробнича

фірма
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича фірма

"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка у методах контролю якості п.5

"Розчинення" 

за
рецептом

UA/15148/01/01

175. ТЕГРУМ таблетки, вкриті 
оболонкою, по 50 
мг по 1 або 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
пачці з картону

ТОВ
"Науково-
виробнича

фірма
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича фірма

"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
технічна помилка у методах контролю якості п.5

"Розчинення" 

за
рецептом

UA/15148/01/02

176. ТЕТРАСПАН 
10%

розчин для інфузій 
10 % по 500 мл у 
контейнерах №10; 
по 250 мл, 500 мл у
мішках №20

Б.Браун
Мельзунген

АГ

Німеччина Б.Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина;
Б.Браун Медикал

CA, Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змн 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 до інструкції у
розділи: "Фармакологічні властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування" (в т.ч.
"Застосування у період вагітності або годування груддю",
"Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими механізмами"), "Спосіб

застосування та дози" (в т.ч. "Діти"), "Передозування",
"Побічні реакції", "Несумісність", "Діти"); Зміни II типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового
терапевтичного показання або зміна у затвердженому

показанні) (зміни до інструкції у розділ "Показання")

за
рецептом

UA/9875/01/01

177. ТЕТРАСПАН 
6%

розчин для інфузій 
6 % по 500 мл у 
контейнерах №10; 
по 250 мл, 500 мл у
мішках №20

Б.Браун
Мельзунген

АГ

Німеччина Б.Браун
Мельзунген АГ,

Німеччина;
Б.Браун Медикал

CA, Швейцарія

Німеччина/
Швейцарія

внесення змн 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

за
рецептом

UA/9875/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

даними та даними з фармаконагляду (зміни до інструкції у
розділи: "Фармакологічні властивості", "Протипоказання",
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види

взаємодій", "Особливості застосування" (в т.ч.
"Застосування у період вагітності або годування груддю",
"Здатність впливати на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими механізмами"), "Спосіб

застосування та дози" (в т.ч. "Діти"), "Передозування",
"Побічні реакції", "Несумісність", "Діти"); Зміни II типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового
терапевтичного показання або зміна у затвердженому

показанні) (зміни до інструкції у розділ "Показання")
178. ТІАМІНУ 

ХЛОРИД-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
блістері; по1 
блістеру в 
картонній коробці; 
по 1 мл в ампулі; 
по 10 ампул у 
картонній коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

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 виробника, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (зміна адреси заявника)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження); 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

in bulk №100: по 1 мл в ампулі; по 100 ампул у коробці з
перегородками та in bulk №100: по 1 мл в ампулі; по 10

ампул у блістері по 10 блістерів у коробці з відповідними
змінами у р. "Упаковка"); Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші зміни)
(заміна графічного оформлення упаковки на текст

маркування первинної та вторинної упаковки) (Термін
введення змін протягом 3-х місяців після затвердження)

- UA/7787/01/01

179. ТІАМІНУ 
ХЛОРИД-
ЗДОРОВ'Я

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл по 1 мл в 
ампулі in bulk № 
100 в коробці, in 
bulk № 100 (10х10) 
у блістерах в 
коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

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 in bulk №100: по 1 мл в
ампулі; по 100 ампул у коробці з перегородками та in bulk

№100: по 1 мл в ампулі; по 10 ампул у блістері по 10
блістерів у коробці з відповідними змінами у р. "Упаковка")

- UA/12469/01/01

180. ТІЗАЛУД таблетки по 2 мг по
10 таблеток у 

ПАТ
"Київський

Україна ПАТ "Київський
вітамінний завод"

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

за
рецептом

UA/7594/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

блістері; по 3 
блістери у пачці

вітамінний
завод"

фармаконагляду – розділ «Графічне оформлення
упаковки» замінено розділом «Маркування». Введення змін

протягом 3-х місяців після затвердження; зміни II типу -
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) – зміна виробника діючої
речовини тизанідину гідрохлориду з наданням DMF від

виробника 
181. ТІЗАЛУД таблетки по 4 мг по

10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці

ПАТ
"Київський
вітамінний

завод"

Україна ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду – розділ «Графічне оформлення

упаковки» замінено розділом «Маркування». Введення
змін протягом 3-х місяців після затвердження; зміни II

типу - 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) – зміна
виробника діючої речовини тизанідину гідрохлориду з

наданням DMF від виробника 

за
рецептом

UA/7594/01/02

182. ТІОТРИАЗОЛІН
®

розчин для ін'єкцій,
25 мг/мл по 2 мл в 
ампулі № 10 (10х1) 
в контурних 
чарункових 
упаковках, по 4 мл 
в ампулі № 10 (5х2)
в контурних 
чарункових 
упаковках

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду - зміни у тексті маркування вторинної
упаковки

за
рецептом

UA/2931/01/02

183. ТОРАСЕМІД-
ЛУГАЛ

таблетки по 10 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 1 або 3 
блістери в пачці

ПАТ
"Київський
вітамінний

завод"

Україна ПАТ "Київський
вітамінний завод"

Україна 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 серій,
контролю якості, первинного та вторинного пакування, для

нестерильних лікарських засобів) (заміна дільниці
виробництва) Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Заміна або введення
додаткової дільниці виробництва для частини або всього

за
рецептом 

UA/11688/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

виробничого процесу готового лікарського засобу
(дільниця для вторинного пакування); 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 первинного пакування) (заміна
дільниці виробництва); 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

дільниці, на якій здійснюється контроль/випробування
серії) (заміна дільниці виробництва)

184. ТУЛІЗИД порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1 г, in bulk: 50 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Туліп Лаб
Прайвіт
Лімітед

Індія Зейсс
Фармас’ютікелc

Пвт. Лтд.

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки
готового лікарського засобу (зміна кількості одиниць

(наприклад таблеток, ампул тощо) в упаковці) - Зміна поза
діапазоном затверджених розмірів упаковки (введення
додаткової упаковки in bulk: 50 флаконів з порошком в

картонній коробці з відповідними змінами у р. "Упаковка")

- UA/15998/01/01

185. ФЕНІГІДИН-
ЗДОРОВ'Я

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

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я" 

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

зміни) (заміна графічного зображення упаковки на текст
маркування для первинної та вторинної упаковок) (Термін
введення змін протягом 3-х місяців після затвердження);
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) (приведення
місцезнаходження виробника ГЛЗ у відповідність до

ліцензії на виробництво, без зміни місця виробництва)
(Термін введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження); Зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна
найменування та/або адреси заявника (власника

реєстраційного посвідчення) (Уточнення адреси Заявника
(власника реєстраційного посвідчення) готового

лікарського засобу) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/7885/01/01

186. ФЛАВАМЕД® 
РОЗЧИН ВІД 
КАШЛЮ

розчин оральний, 
15 мг/5 мл по 60 
мл, 100 мл у 
флаконах № 1 з 
мірною ложкою

БЕРЛІН-ХЕМІ
АГ

Німеччина БЕРЛІН-ХЕМІ АГ Нiмеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміни до інструкції для медичного

застосування у розділи: Особливості застосування. Побічні
реакції, згідно з інформацією щодо безпеки застосування

діючої речовини амброксол гідрохлорид. Термін введення
змін рекомендовано протягом 3-х місяців після

затвердження; зміни І типу - оновлення посилань на

без
рецепта

UA/3591/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

речовини, що входять до складу Raspberry flavouring
concentrate: зміна на діюче видання Food Chemical Codex

(FCC) для Ethyl acetate, Ethyl butyrate, p-Hydroxyphenyl
butanone, Isoamyl acetate, Isoamyl butyrate; речовини

Valerian oil, rose oil, ionone alpha відтепер
контролюватимуться відповідно до внутрішньої

специфікації «in-house» (у попередній версії посилання на
FCC ІІІ); зміни І типу - зміна у методах випробування

допоміжної речовини - вилучення методу випробування
Near-infrared (NIR) spectrophotometry за параметром

«Ідентифікація» для допоміжних речовин кислота бензойна
кислота (Е 210), гідроксиетилцелюлоза, випробування за
даним показником якості буде проводитись відповідно до

вимог монографій ЕР; зміни І типу - зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського

засобу - звуження допустимих меж суми домішок у
специфікації готового лікарського засобу; зміни І типу -

подання нового СЕР R1-CEP 2004-201-Rev 03 на АФІ від
нового виробника; зміни І типу - вилучення частоти

проведення випробування за параметром "Мікробіологічна
чистота" зі специфікації готового лікарського засобу; зміни І

типу - зміна у методах випробування АФІ або вихідного
матеріалу/проміжного продукту/реагенту, що

використовується у процесі виробництва АФІ - вилучення зі
специфікації АФІ альтернативного методу випробування

Near-infrared (NIR) spectrophotometry за параметром
«Ідентифікація», випробування за даним показником якості

буде проводитись відповідно до вимог монографії ЕР;
зміни І типу - зміна у методах випробування готового

лікарського засобу – незначні зміни у методах
випробування готового лікарського засобу за показниками:
«Однорідність маси доз, що вилучаються із багатодозового

контейнера», «Кількісний вміст супровідних домішок»,
«Мікробіологічна чистота», «Кількісний аналіз амброксолу

гідрохлорид та бензойної кислоти» 
187. ФОРТЕРАЗ гранули для 

орального розчину 
по 3 г № 1 у саше

Екселтіс
Хелске С.Л.

Іспанiя СПЕЦІАЛ
ПРОДУКТС

ЛАЙН С.П.А. 

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (Зміна
адреси заявника)

за
рецептом

UA/13692/01/01

188. ФОСІДАЛ сироп 2 мг/мл по 
150 мл у флаконі; 
по 1 флакону з 
мірною ложкою в 
коробці

Фармацевтич
ний завод

"Польфарма"
С.А.

Польща МЕДАНА ФАРМА
Акціонерне
Товариство 

Польща 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)

(приведення найменування (на англійскій мові) та
місцезнаходження виробника ГЛЗ у відповідність до

за
рецептом

UA/12396/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

Висновку щодо підтвердження відповідності виробництва
лікарських засобів вимогам належної виробничої практики
(GMP), виданого Державною службою України з лікарських

засобів, без зміни місця виробництва з відповідними
змінами в тексті маркування упаковок) (Термін введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження)
189. ХЕПІДЕРМ 

ПЛЮС
крем, по 20 г або по
40 г або по 100 г у 
тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - подання оновленого сертифікату для

бензалконію хлориду від вже затвердженого виробника з
послідовними змінами: зміна адреси виробничої дільниці
без зміни місця виробництва; розділ "Домішки А, В та С"

приведено до документації виробника згідно нового
сертифіката; супутня зміна: 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 І типу - 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) - зміни у
специфікації та методах вхідного контролю діючої

речовини бензалконію хлориду обумовлено приведенням
до вимог монографії ЕР; супутня зміна: 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)

без
рецепта 

UA/13321/01/01

190. ХІТЕН таблетки по 4 мг по
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери разом з 1 
саше силікагелю в 
тришаровому 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 пакету 
у пачці з картону

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІІ)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу - зміни у методиці випробування

готового лікарського засобу (ЕР 2.2.27, ТШХ) за
показником «Ідентифікація» - доповнення інформації щодо

використання силікагелевої пластини 

за
рецептом

UA/11822/01/01

191. ХІТЕН таблетки по 8 мг по
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери разом з 1 
саше силікагелю в 
тришаровому 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 пакету 

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІІ)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу - зміни у методиці випробування

готового лікарського засобу (ЕР 2.2.27, ТШХ) за
показником «Ідентифікація» - доповнення інформації щодо

використання силікагелевої пластини 

за
рецептом

UA/11822/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

у пачці з картону
192. ЦЕФАЗОЛІН-

ДАРНИЦЯ
порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 0,5 г у флаконах
№ 1 в пачці; у 
флаконах № 5 
(5х1) у контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; у флаконах
№ 1 у комплекті з 
розчинником в 
ампулах № 1 (Вода
для ін'єкцій-
Дарниця) по 5 мл 
або по 10 мл 
відповідно у 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; у флаконах
№ 40 у коробці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за
рецептом

UA/6216/01/01

193. ЦЕФАЗОЛІН-
ДАРНИЦЯ

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1,0 г у флаконах
№ 1 в пачці; у 
флаконах № 5 
(5х1) у контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; у флаконах
№ 1 у комплекті з 
розчинником в 
ампулах № 1 (Вода
для ін'єкцій-
Дарниця) по 5 мл 
або по 10 мл 
відповідно у 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; у флаконах
№ 40 у коробці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - введення або зміни до узагальнених даних

про систему фармаконагляду; зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду 

за
рецептом

UA/6216/01/02

194. ЦЕФТРИАКСО
Н

порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1 г у 
флаконах № 1

ПРИВАТНЕ
ПІДПРИЄМС

ТВО
"ПРОГРЕСФА

РМ"

Україна Свісс
Перентералс

Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: 
зміни І типу - зміна у методах випробування готового
лікарського засобу (незначна зміна у затверджених

методах випробування) 

за
рецептом

UA/15265/01/01

195. ЦИПРОФЛОКС
АЦИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг № 10 (10х1) у 

Товариство з
обмеженою

відповідальні

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,

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

Зміна у складі (допоміжних речовинах) готового лікарського

за
рецептом

UA/4759/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційн

ого
посвідчення

блістерах у коробці стю
"Дослідний

завод
"ГНЦЛС"

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості,

випуск серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод
"ГНЦЛС", Україна

засобу (інші зміни) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження) Супутні зміни - 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)

(Термін введення змін протягом 3-х місяців після
затвердження); - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна параметрів

специфікацій та/або допустимих меж готового лікарського
засобу (інші зміни) (Термін введення змін протягом 3-х
місяців після затвердження); - 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 складу оболонки ГЛЗ і як наслідок зміни
у процесі виробництва (на стадії «Отримання таблеток,

вкритих оболонкою») та в специфікації і методах контролю
якості ГЛЗ (введення до розділу «Ідентифікація» тесту на

барвник титану діоксид (Е 171) (Термін введення змін
протягом 3-х 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 (незначна зміна у процесі виробництва) (заміна
проміжного продукту, що видаляється під час

технологічного процесу, а саме: заміна високоочищеної
води IN BULK на воду очищену (PW) IN BULK на стадіях
виробництва приготування зволожувача та отримання

таблеток, вкритих оболонкою, при приготуванні
плівкообразуючої суспензії)

196. ЯРИНА® 
ПЛЮС

таблетки, вкриті 
оболонкою, № 28: 
по 21 таблетці 
оранжевого 
кольору та по 7 
таблеток світло-
оранжевого 
кольору в блістері; 
по 1 блістеру в 
картонній пачці

Байєр Фарма
АГ

Німеччина первинна та
вторинна

упаковка, дозвіл
на випуск серії:

Байєр Фарма АГ,
Німеччина;

виробництво
нерозфасованої

продукції:
Байєр Ваймар
ГмбХ і Ко. КГ,

Німеччина

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

фармаконагляду - заміна графічного оформлення упаковки
на маркування первинної та вторинної упаковки

за
рецептом

UA/12155/01/01
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