
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З
25.05.2017                                                                                                    №  564

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,  9,  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. Відмовити у державній реєстрації/перереєстрації  та внесенні змін до
реєстраційних  матеріалів  та  Державного  реєстру  лікарських  засобів  України
лікарських засобів згідно з переліком  (додаток 4).

5. 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
25.05.2017 № 564

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
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

1. АЦИКЛОВІР-
БЄЛМЕД

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

РУП
"Бєлмедпрепарати"

Республiка
Бiлорусь

РУП
"Бєлмедпреп

арати"

Республiка
Бiлорусь

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), для лікарського засобу
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16018/01/02



№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

застосування, на центральному рівні.
2. АЦИКЛОВІР-

БЄЛМЕД
ліофілізат для 
розчину для інфузій 
по 250 мг у флаконах
№ 1

РУП
"Бєлмедпрепарати"

Республiка
Бiлорусь

РУП
"Бєлмедпреп

арати"

Республiка
Бiлорусь

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), для лікарського засобу
становить: відповідно до періодичності

складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16018/01/01

3. БУПІНЕКАЇН-
ІЗОБАР

розчин для ін`єкцій, 5
мг/мл по 5 мл в 
ампулах №10 (5х2)

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16019/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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.

4. ДЕКСКЕТОПРОФЕН-
АСТРАФАРМ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 мг 
№10 (10х1), №30 
(10х3) у блістерах

ТОВ
"АСТРАФАРМ"

Україна ТОВ
"АСТРАФАРМ

"

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16020/01/01

5. ОПСОНАТ СПАГ. 
ПЄКА 

краплі оральні по 30 
мл, 50 мл у флаконі 
№ 1

ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТТ

ЕЛЬ ГмбХ

Німеччина ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛ
ЬМІТТЕЛЬ

ГмбХ

Німеччина реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/16022/01/01

6. РІНГЕР МАЛАТ розчин для інфузій 
по 200 мл, 400 мл в 
пляшках, по 100 мл, 
500 мл в контейнерах
полімерних 

ТОВ "Юрія-Фарм" Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

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.

за
рецептом

Не
підлягає

UA/16023/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламу
вання

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

7. УПЕЛВА СПАГ. 
ПЄКА

краплі оральні по 30 
мл, 50 мл у флаконі 
№1

ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛЬМІТТ

ЕЛЬ ГмбХ

Німеччина ПЕКАНА
НАТУРХАЙЛ
ЬМІТТЕЛЬ

ГмбХ

Німеччина реєстрація на 5 років без
рецепта

підлягає UA/16025/01/01

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
25.05.2017 № 564

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

ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

ТОВ
"Хаілвел"

Україна Усі Цзіньхай
Аміно Есід
Ко., Лтд,
Китай 

ексклюзивно
для

Шицзячжуан
Аміно Трейд

Ко., Лтд,
Китай

Китай перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/12335/01/01

2. АЛТІВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 
мг, по 10 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці 

Сан
Фармасьюти
кал Індастріз

Лімітед

Індія Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) (Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів

«Протипоказання», «Побічні реакції»,
«Передозування», «Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види
взаємодій» відповідно до інформації
стосовно безпеки діючої речовини

лікарського засобу)
Зобов’язання при видачі реєстраційного

без
рецепта

підлягає UA/4100/01/02



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

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

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів
протягом дії реєстраційного

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

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

3. АТРОГРЕЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 75 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 3 
блістери в пачці з 
картону

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевти
чний 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6567/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

"Показання" (уточнення
формулювання), "Протипоказання",
"Побічні реакції", "Передозування",

"Особливості застосування", "Взаємодія
з іншими лікарськими засобами або інші

види взаємодій" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої

речовини "клопідогрель")
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, на центральному рівні.

4. АХД 2000 розчин нашкірний, 75
г/100 г по 250 мл у 
флаконах з 

Лізоформ
Дезінфекція

Лтд

Швейцарія А.Ф.П.
Антисептика
Форшунгс і

Німеччина перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни І типу - Зміни щодо

без
рецепта

підлягає UA/6138/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

розпилювачем; по 
125 мл, або по 500 
мл, або по 1000 мл у 
флаконах; по 5 л у 
каністрах

Продукшнсгез
ельшафт

ГмбХ,
Німеччина за

ліцензією
Лізоформ
Др.Ханс

Роземанн
ГмбХ,

Німеччина

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій
характеристиці лікарського засобу,
тексті маркування та інструкції для
медичного застосування на підставі

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (інші

зміни) (Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування препарату до

розділів "Показання" (уточнення
формулювання), "Спосіб застосування
та дози" (уточнення формулювання),
"Особливості застосування", "Побічні

реакції" відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє)

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. АХД 2000 розчин нашкірний, 75
г/100 г in bulk: по 
1000 л у 
поліетиленових 
контейнерах

Лізоформ
Дезінфекція

Лтд

Швейцарія А.Ф.П.
Антисептика
Форшунгс і

Продукшнсгез
ельшафт

ГмбХ,
Німеччина за

ліцензією
Лізоформ
Др.Ханс

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,

- Не
підлягає

UA/1341/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

Роземанн
ГмбХ,

Німеччина

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.

6. АЦЕТАЛ таблетки по 200 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в коробці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль
якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",
Україна

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

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»
(уточнення інформації),

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

види взаємодій», «Особливості
застосування», «Застосування в період

вагітності або годування груддю»,
«Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами», «Спосіб
застосування та дози» (уточнення

інформації), «Діти» (Ацетал, таблетки
по 200 мг - було: Препарат

застосовують дітям вiком вiд 6 років,
стало: Застосовувати дітям вiком вiд 2

років; Ацетал, таблетки по 600 мг -
було: Застосовують дітям вiком вiд 14

років, стало: Застосовувати дітям вiком
вiд 14 років), «Передозування»,
«Побічні реакції» відповідно до

інформації референтного лікарського
засобу АЦЕСТАД, таблетки шипучі по

200 мг, по 600 мг)

Зобов’язання при видачі реєстраційного

без
рецепта

підлягає UA/12310/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

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

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів
протягом дії реєстраційного

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

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 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. АЦЕТАЛ таблеткипо 600 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або по 
2 блістери в коробці з
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

фармаконагляду. 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»
(уточнення інформації),

без
рецепта

підлягає UA/12310/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

види взаємодій», «Особливості
застосування», «Застосування в період

вагітності або годування груддю»,
«Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами», «Спосіб
застосування та дози» (уточнення

інформації), «Діти» (Ацетал, таблетки
по 200 мг - було: Препарат

застосовують дітям вiком вiд 6 років,
стало: Застосовувати дітям вiком вiд 2

років; Ацетал, таблетки по 600 мг -
було: Застосовують дітям вiком вiд 14

років, стало: Застосовувати дітям вiком
вiд 14 років), «Передозування»,
«Побічні реакції» відповідно до

інформації референтного лікарського
засобу АЦЕСТАД, таблетки шипучі по

200 мг, по 600 мг)

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

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

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів
протягом дії реєстраційного

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

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. АЦЕТАЛ таблетки по 200 мг in 
bulk: по 1000 або по 
10000 таблеток у 
пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна всі стадії
виробництва,

контроль
якості, випуск

серії:
Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія
"Здоров'я",
Україна; всі

стадії
виробництва,

контроль
якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"ФАРМЕКС
ГРУП",
Україна

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

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

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

реєстрацію (перереєстрацію), а також
експертизи матеріалів про внесення

змін до реєстраційних матеріалів
протягом дії реєстраційного

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

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

наказом Міністерства охорони здоров’я
України від 27 грудня 2006 року № 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/15789/01/01

9. АЦЕТАЛ таблетки по 600 мг, 
in bulk: по 1000 або 
по 10000 таблеток у 
пакеті 
поліетиленовому у 
контейнері 
пластмасовому 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

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

- Не
підлягає

UA/15789/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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.

10. ГЛІЦЕРОЛ ЄВРО супозиторії ректальні
по 1000 мг, по 6 
супозиторіїв у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в упаковці

Євро
Лайфкер Лтд 

Велика
Британiя

Лабораториєс
Басі Індастріа
Фармасьютіка

, С.А.

Португалія 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/12050/01/01

11. ГЛІЦЕРОЛ ЄВРО супозиторії ректальні
по 2000 мг, по 6 
супозиторіїв у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в упаковці

Євро
Лайфкер Лтд 

Велика
Британiя

Лабораториєс
Басі Індастріа
Фармасьютіка

, С.А.

Португалія перереєстрація на необмежений термін
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

без
рецепта

підлягає UA/12050/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. ГЛОДУ ПЛОДИ плоди по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 4 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевти
чна фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно доПорядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

без
рецепта

підлягає UA/2121/01/01

13. ГРИПЕКС 
ХОТАКТИВ МАКС

порошок для 
орального розчину, 
по 5 г порошку у 
саше; по 5 саше або 
по 8 саше в пачці

Юнілаб, ЛП США Виробник,
відповідальни

й за
виробництво

за повним
циклом:
ТОВ ЮС

Фармація,
Польща;

Виробник,
відповідальни

й за
виробництво,

пакування
(первинне та
вторинне),

контроль та

Польща/
Велика

Британія

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

без
рецепта

підлягає UA/6285/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

випуск
продукту in

bulk, контроль
серії готового
лікарського

засобу:
Врафтон

Лабораторіз
Лімітед,
Велика

Британія

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

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

"Особливі заходи безпеки" відповідно
до інформації щодо безпеки діючих та

допоміжних речовин)
Періодичність подання регулярно

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

14. ДИКЛОСАН гель по 40 г у тубі, по
1 тубі у 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

без
рецепта

підлягає UA/5712/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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.

15. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 5 мг, по 
25 таблеток у 
блістері, по 2 або по 
4 блістери в пачці

Еспарма
ГмбХ

Німеччина Ліндофарм
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

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

взаємодій", "Побічні реакції" відповідно
до інформації щодо безпеки діючої

речовини)

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12191/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

16. ЕСПА-КАРБ® таблетки по 10 мг, по
25 таблеток у 
блістері, по 2 або по 
4 блістери в пачці

Еспарма
ГмбХ

Німеччина Ліндофарм
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

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

взаємодій", "Побічні реакції" відповідно
до інформації щодо безпеки діючої

речовини)

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12191/01/02

17. ЕФАВІРЕНЗ таблетки, вкриті СТРАЙДС Кiпр СТРАЙДС Індія перереєстрація на необмежений за Не UA/11463/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

плівковою 
оболонкою, по 200 мг
№ 90 (90х1) у 
контейнерах № 1

СІАЙЕС
ЛІМІТЕД

АРКОЛАБ
ЛІМІТЕД

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

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Побічні реакції"
відповідно до інформації з безпеки
референтного препарату (Sustiva, в

Україні не зареєстрований).

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

рецептом підлягає
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. ЕФАВІРЕНЗ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 600 мг
№ 30 (30х1) у 
контейнерах №1

СТРАЙДС
СІАЙЕС
ЛІМІТЕД

Кiпр СТРАЙДС
АРКОЛАБ
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

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

"Особливості застосування",
"Застосування у період вагітності або
годування груддю", "Побічні реакції"
відповідно до інформації з безпеки
референтного препарату (Sustiva, в

Україні не зареєстрований).

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення

за
рецептом

Не
підлягає

UA/11463/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

19. ЕФАВІРЕНЗ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 мг
in bulk № 1000 у 
контейнерах 

СТРАЙДС
СІАЙЕС
ЛІМІТЕД

Кiпр СТРАЙДС
АРКОЛАБ
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). 

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/11464/01/01

20. ЕФАВІРЕНЗ таблетки, вкриті СТРАЙДС Кiпр СТРАЙДС Індія перереєстрація на необмежений - Не UA/11464/01/02

22



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

плівковою 
оболонкою, по 600 мг
in bulk № 1000 у 
контейнерах

СІАЙЕС
ЛІМІТЕД

АРКОЛАБ
ЛІМІТЕД

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). 

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.

підлягає

21. ІРЕССА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 3 
блістери в пакеті в 
коробці

АстраЗенек
а АБ

Швеція Виробник "in
bulk",

контроль
якості:
Ніпро
Фарма

Корпорейшн
Кагамііші
Плант,
Японiя;

Виробник "in
bulk",

контроль
якості,

Японія/
Великобрит

анія

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

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/
12118/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

первинна та
вторинна
упаковка,

випуск серії:
АстраЗенек

а ЮК
Лімітед,

Великобрит
анія 

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

розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду). Зміна контактних

даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 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 розділу
"Показання" (редаговано текст без

зміни суті), а також до розділів
«Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій»,

«Особливості застосування»,
«Побічні реакції», "Передозування",

"Застосування у період вагітності
та годування груддю" відповідно до

мареріалів реєстраційного досьє
лікарського засобу та висновку

консультативно-експертної групи
"Онкологія. 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

24



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

вересня 2016 року № 996),
становить: відповідно до

періодичності складання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

лікарського засобу, дозволеного до
медичного застосування, на

центральному рівні.
22. КСЕФОКАМ® РАПІД таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 8 мг, 
по 6 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в картонній 
коробці

Такеда
Фарма А/С

Данiя Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Нiмеччина 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/2593/03/01

23. ЛИПИ КВІТКИ квітки по 40 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевти
чна фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно доПорядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

без
рецепта

підлягає UA/6598/01/01

24. ЛОРІСТА® Н таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 50 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія перереєстрація на необмежений
термін; Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6454/01/01

25



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

мг/12,5 мг по 10 
таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 або по 
9 блістерів у 
картонній коробці; по 
14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів у 
картонній коробці

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

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

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

вагітності або годування груддю",
"Побічні реакції", "Здатність впливати

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих та

допоміжних речовин лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

України 19 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.

25. ЛОРІСТА® Н 100 таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг/12,5 мг по 10 

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія перереєстрація на необмежений
термін; Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Зміна у короткій

за
рецептом

Не
підлягає

UA/12084/01/01

26



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

таблеток у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у картонній 
коробці; по 14 
таблеток у блістері, 
по 2 або по 4 
блістери у картонній 
коробці; по 15 
таблеток у блістері, 
по 2 або по 4 або по 
6 блістерів у 
картонній 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 лікарського засобу до

розділів "Фармакологічні властивості",
"Взаємодія з іншими лікарськими
засобами та інші види взаємодій",

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

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих та

допоміжних речовин лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

України 19 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. ЛОРІСТА® НD таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 100 мг/25

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія перереєстрація на необмежений
термін; Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6454/01/02

27



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

мг; по 10 таблеток у 
блістері; по 3, або по 
6, або по 9 блістерів 
у картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері, по 1, або по 
2, або по 4, або по 6, 
або по 7 блістерів у 
картонній коробці

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

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) - Зміни

внесено до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до

розділів "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види

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

вагітності або годування груддю",
"Побічні реакції", "Здатність впливати

на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими

механізмами" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючих та

допоміжних речовин лікарського засобу.

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

України 19 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. МАТИ-Й-МАЧУХИ 
ЛИСТЯ

листя по 40 г або по 
50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ
Фармацевти
чна фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

Періодичність подання регулярно

без
рецепта

підлягає UA/2359/01/01

28



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

оновлюваного звіту з безпеки
відповідно доПорядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

28. ПАРАЦЕТАМОЛ сироп, 120 мг/5 мл по
100 мл у флаконі, по 
1 флакону в пачці

ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна ТОВ "Юрія-
Фарм"

Україна перереєстрація на 5 років у зв`язку із
закінченням терміну дії реєстраційного
посвідчення; 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, короткої

характеристики лікарського засобу до
розділів "Особливості застосування",

"Спосіб застосування та дози"
(уточнення дозування),

"Протипоказання", "Побічні реакції",
"Передозування" відповідно до

інформації референтного лікарського
засобу (Панадол Бебі, суспензія

оральна по 120 мг/5 мл).

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,

без
рецепта

Не
підлягає

UA/5685/01/01

29



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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. РИБОКСИН-
ДАРНИЦЯ

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 200 
мг, по 10 таблеток у 
контурній чарунковій 
упаковці; по 5 
контурних 
чарункових упаковок 
у пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

регулярно оновлюваного звіту з
безпеки лікарського засобу, або

досліджень з безпеки застосування
лікарського засобу в

післяреєстраційний період, або як
результат оцінки звіту з досліджень,

проведених відповідно до плану
педіатричних досліджень (РІР) (зміну

узгоджено з компетентним
уповноваженим органом) (Зміни

внесено до інструкції для медичного
застосування препарату до розділів

"Фармакологічні властивості"
(уточнення інформації ) , "Особливості
застосування", "Спосіб застосування та
дози" (уточнення дозування), "Побічні

реакції " відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої речовини

"інозин") 

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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6209/02/01

30



                                                                   

№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

експертизи 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. СЕЛЛСЕПТ® капсули по 250 мг, по
10 капсул у блістері; 
по 10 блістерів у 
картонній пачці

Ф.Хоффман
н-Ля Рош

Лтд

Швейцарія Виробництво
нерозфасова
ної продукції:
Рош С.п.А.,

Італія; 
Пакування:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробуванн
я контролю

якості:
Рош С.п.А.,

Італія;
Випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія 

Італія/
Швейцарія

перереєстрація на необмежений термін

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують – надання

доповнення до огляду клінічних даних
до 30.10.2017, відповідно до підпункту

2.3 пункту 2 додатку 15 до Порядку
проведення експертизи реєстраційних

матеріалів на лікарські засоби, що
подаються на державну реєстрацію

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

реєстраційних матеріалів протягом 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

за
рецептом

Не
підлягає

UA/6612/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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.

31. СІГАН-ДБС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, №4 (4х1),
№200 (4х50) у 
стрипах 

Дженом
Біотек Пвт.

Лтд.

Індія Дженом
Біотек Пвт.

Лтд.

Індія перереєстрація на 5 років. 
Зміни І типу - Зміна найменування

та/або місцезнаходження виробника
готового лікарського засобу, включаючи

місце проведення контролю
якості(виробнича дільниця випуску

серії) - (зміна місцезнаходження
виробника). Місцезнаходження

виробничої дільниці не змінилося
Зміни І типу - Лікарські засоби. Зміна у

короткій характеристиці лікарського
засобу, інструкції для медичного

застосування або маркуванні упаковок
(потребує внесення відповідно до

інформації референтного/оригінального
лікарського засобу без надання жодних
нових додаткових даних заявником) -

(Зміни внесено до інструкції для
медичного застосування препарату до
розділу "Показання" (було: Спастичні

стани, що супроводжуються больовим
синдромом: спазми гладких м’язів –
ниркова та печінкова коліка, спазми

сечовивідних шляхів та сечового
міхура, дискінезія жовчних шляхів,

шлункова та кишкова коліка,
постхолецистектомічний синдром,

хронічний коліт, біль у
післяопераційному періоді; больові

синдроми різної етіології, у т.ч.
головний біль, зубний біль, біль у

м’язах, невралгія, радикуліт та
гінекологічний біль, травми, пропасні

стани; стало: Больові синдроми зі
спастичним компонентом різного

походження: - головний біль; - зубний
біль; - м`язовий біль, невралгія; -

ревматичний біль, радикуліти; - ниркова
коліка; - менструальний біль), а також
до розділів "Спосіб застосування та
дози" (уточнення дозування), "Діти"

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2445/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

(було: Застосування препарату
протипоказане дітям віком до 12 років;
стало: Препарат не призначати дітям

віком до 13 років) відповідно до
інформації лікарського засобу з

діючими речовинами "парацетамол",
"дицикловерин", таблетки). Зміни І типу

- Лікарські засоби. Зміни до існуючої
системи фармаконагляду, як зазначено
в описі системи фармаконагляду (зміна
уповноваженої особи, відповідальної за

фармаконагляд) - (Діюча редакція:
Сердюк Е.А. Пропонована редакція:
Сарапіна Ольга Іванівна). Супутня
зміна. Лікарські засоби. Зміни до

існуючої системи фармаконагляду, як
зазначено в описі системи

фармаконагляду (зміна в контактних
даних уповноваженої особи,

відповідальної за фармаконагляд) -
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах
випробування готового лікарського

засобу (оновлення процедури
випробування для приведення у

відповідність зі зміненою загальною
статтею ДФУ або Європейської

фармакопеї). Супутня зміна. Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського засобу.
Зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського

засобу (інші зміни) - (розділ
«Мікробіологічна чистота» приведено у
відповідність до вимог діючого видання

Британської фармакопеї).
32. СУМАМЕД® ліофілізат для 

розчину для інфузій 
по 500 мг у флаконах
№ 5

Тева
Фармацевтік
ал Індастріз

Лтд.

Ізраїль ПЛІВА
Хрватска

д.о.о.

Хорватія перереєстрація на 5 років у зв`язку із
закінченням терміну дії реєстраційного
посвідчення; Зміни І типу - Вилучення

виробничої дільниці (включаючи
дільниці для АФІ або діючої речовини,

проміжного продукту або готового
лікарського засобу, дільниці для

проведення пакування, виробника,
відповідального за випуск серій, місце

проведення контролю серії) або
постачальника вихідного матеріалу,

за
рецептом

Не
підлягає

UA/2396/04/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

реагенту або допоміжної речовини
(якщо зазначено у реєстраційному

досьє); Зміни І типу - Лікарські засоби.
Зміни до існуючої системи

фармаконагляду, як зазначено в описі
системи фармаконагляду (зміна

уповноваженої особи, відповідальної за
фармаконагляд); Зміни І типу - Зміни з

якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу.
Зміна параметрів специфікацій та/або
допустимих меж готового лікарського

засобу (доповнення специфікації новим
показником з відповідним методом

випробування) (доповнення
специфікації на випуск та на термін
придатності додатковим показником

«Ідентифікація азитроміцину» методом
УФ – спектрофотометрія (наявний
ВЕРХ)). Надано підтвердження про

затвердження змін в країнах ЄС); Зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж

готового лікарського засобу (інші зміни)
- (критерії прийнятності за розділом
«Супровідні домішки» приведено у

відповідність до монографії
«Azithromycin» діючого видання ЄФ

щодо активної речовини Азитроміцин:
додається Домішка L з нормуванням

0,5%; нормування Домішки І знижено з
0,7% до 0,5%; вилучено Домішку В та
Домішку D, оскільки дані домішки не
являються продуктами деградації, не
ростуть під час під час зберігання, що

підтверджено даними стабільності;
нормування: Домішка F; Домішка J;

Домішка E; Домішка M; Домішка N; Будь
– яка неідентифікована домішка; Сума

домішок залишено без змін. Надано
підтвердження про затвердження змін в

країнах ЄС. 
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах
випробування готового лікарського
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

засобу (інші зміни у методах
випробувань (включаючи заміну або

доповнення)) - (за показником
«Супровідні домішки» надано
оновлений метод визначення

супровідних домішок відповідно до
монографії «Azithromycin» діючого

видання ЄФ щодо активної речовини
Азитроміцин. Надано підтвердження
про затвердження змін в країнах ЄС);
Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві.
Зміна розміру серії (включаючи
діапазон розміру серії) готового

лікарського засобу (збільшення до 10
разів порівняно із затвердженим

розміром) - збільшення розмірів серії, у
зв'язку з введенням нової лінії розливу

ВО1. Надано підтвердження про
затвердження змін в країнах ЄС. Зміни І

типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих
меж, встановлених у специфікаціях, під
час виробництва готового лікарського
засобу (інші зміни) - Внесення змін у
параметри виробничого процесу, а

саме: визначається рН розчину перед
додаванням АФІ, як технологічний
контроль; виправлено друкарську
помилку в одиницях вимірювання
вмісту ампул (затверджено: (мл);

запропоновано: (г)). Надано
підтвердження про затвердження змін в

країнах ЄС. Зміни II типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві (інші зміни) - (введення
нової ізольованої лінії наповнення

флаконів (ВО1), а також відповідної
робочої зони та обладнання, що

знаходяться у стерильному відділенні
затвердженої виробничої дільниці.
Нова лінія наповнення флаконів, а

також відповідні робочі зони і
обладнання знаходяться у стерильному

відділенні затвердженої виробничої
дільниці. Принцип роботи на новій лінії
розливу залишається тим самим. Стадії
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

виробництва залишено без змін. Зміни
у принципі роботи обладнання відсутні.
Зміни у якісному і кількісному профілі

домішок або у фізико-хімічних
властивостях відсутні. Специфікація

кінцевого продукту залишилась
незмінною. Введення нової лінії

призводить до одержання ідентичного
продукту у всіх аспектах якості, безпеки

та ефективності. Розпочато
дослідження стабільності трьох
валідаційних/комерційних серій.

Доступні дані вивчення стабільності
надаються. Надано підтвердження про

затвердження змін в країнах ЄС)
33. ФЕНКАРОЛ® таблетки по 10 мг, по

10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у пачці

АТ
"Олайнфарм

"

Латвiя АТ
"Олайнфарм"

Латвiя 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 інформації), "Побічні

реакції", "Особливості застосування"
відповідно до оновленої інформації з
безпеки діючої речовини "хіфенадин")

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

без
рецепта

підлягає UA/3782/01/02
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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.

34. ФІАЛКИ ТРАВА трава по 50 г у 
пачках з внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті, по 20 
фільтр-пакетів у 
пачці

ПрАТ
Фармацевти
чна фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна Перереєстрація на необмежений
термін. 

Періодичність подання регулярно
оновлюваного звіту з безпеки

відповідно доПорядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого

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

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

Міністерства охорони здоров’я України
від 26 вересня 2016 року № 996),

становить: відповідно до періодичності
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

без
рецепта

підлягає UA/2269/01/01

35. ХЕПІДЕРМ-
ЗДОРОВ'Я

крем для зовнішнього
застосування 5% по 
15 г, по 30 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

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна перереєстрація на необмежений
термін.

Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та

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

без
рецепта

підлягає UA/11691/02/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

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",
"Особливості застосування", "Побічні

реакції" відповідно до оновленої
інформації з безпеки діючої та

допоміжних речовин лікарського
засобу)

Зобов’язання при видачі реєстраційного
посвідчення існують - надання

детального опису системи управління
ризиками у вигляді плану управління
ризиками 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
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

36. ХОСПІСЕПТ розчин нашкірний по 
250 мл у флаконі з 
розпилювачем; по 
125 мл, або по 500 
мл, або по 1000 мл у 
флаконах; по 5 л у 
каністрах

Лізоформ
Дезінфекція

Лтд

Швейцарія А.Ф.П.
Антисептика
Форшунгс і

Продукшнсгез
ельшафт

ГмбХ,
Німеччина за

ліцензією
Лізоформ
Др.Ханс

Роземанн
ГмбХ,

Німеччина

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», «Побічні реакції»,
«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
складання регулярно оновлюваного
звіту з безпеки лікарського засобу,

дозволеного до медичного
застосування, на центральному рівні.

без
рецепта

підлягає UA/6156/01/01

37. ЦИПРОТЕРОНУ 
АЦЕТАТ

порошок (субстанція)
в пакетах подвійних 
із плівки 
поліетиленової для 

ПАТ
"Фармак"

Україна Кристал
Фарма С.A.У.

Іспанiя перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/6856/01/01
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№
п/п

Назва лікарського
засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційног
о посвідчення

виробництва 
стерильних і 
нестерильних 
лікарських форм

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
25.05.2017 № 564

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
реєстраційно

го
посвідчення

1. АЛТІВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Ранбаксі
Лабораторіз

Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз 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 найменування виробника ГЛЗ); 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 АФІ

фексофенадину гідрохлориду)

без
рецепта

UA/4100/01/02

2. АЛТІВА таблетки, вкриті 
оболонкою, по 180 
мг, по 10 таблеток 
у блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія Ранбаксі
Лабораторіз

Лімітед

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

Введення або зміни до узагальнених даних про систему
фармаконагляду (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 заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

без
рецепта

UA/4100/01/02

3. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій,
50 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у картонній 
пачці з 

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків» 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків» 

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

за
рецептом

UA/12847/01/01



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

перегородками; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул в 
однобічному 
блістері, по 2 
блістера у пачці; по
2 мл в ампулі; по 
100 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками

яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна адреси та назви виробника ГЛЗ, без зміни

місця виробництва); Зміни І типу - Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (зміна найменування та

адреси заявника)

4. АСКОРБІНОВА
КИСЛОТА

розчин для ін'єкцій,
100 мг/мл по 2 мл в
ампулі; по 10 
ампул у картонній 
пачці з 
перегородками; по 
2 мл в ампулі; по 5 
ампул в 
однобічному 
блістері, по 2 
блістера у пачці; по
2 мл в ампулі; по 
100 ампул у 
картонній коробці з 
перегородками

Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-
Харків»

Україна Приватне
акціонерне
товариство

«Лекхім-Харків» 

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 та назви виробника ГЛЗ, без зміни
місця виробництва); Зміни І типу - Адміністративні зміни.
Зміна найменування та/або адреси заявника (власника
реєстраційного посвідчення) (зміна найменування та

адреси заявника)

за
рецептом

UA/12847/01/02

5. БОНЕФОС® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 
мг, по 10 таблеток 
в блістері; по 6 
блістерів в пачці

Байєр Оу Фiнляндiя Байєр Оу Фiнляндiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Зміни у терапевтичних показаннях (вилучення
терапевтичного показання) (вилучення терапевтичного

показання) до інструкції у розділ "Показання"); Зміни І типу
- Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) (зміни інше, щодо розділення єдиної для трьох
лікарських форм інструкції із затвердженням окремої

інструкції для лікарської форми «таблетки, вкриті
плівковою оболонкою» (враховуючи лист заявника від

29.03.2017, необхідності проведення експертизи інструкції
на інші лікарські форми немає); 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", "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

за
рецептом

UA/6901/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

іншими механізмами", "Спосіб застосування та дози",
"Передозування", "Побічні реакції", "Діти"); Зміни II типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Зміни у терапевтичних показаннях (додавання нового
терапевтичного показання або зміна у затвердженому

показанні) (зміна у затвердженому показанні) до інструкції
у розділ "Показання")

6. БРИЛЬЯНТОВ
ИЙ ЗЕЛЕНИЙ

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1%, по 
10 мл або по 20 мл 
у флаконах, по 20 
мл у флаконах-
крапельницях

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна
найменування та адреси заявника) (Термін вВведення

змін протягом 1-го року 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 найменування та адреси виробника ГЛЗ, без
зміни місця виробництва (зміна форми власності

підприємства та перейменування м. Артемівськ в м.
Бахмут), без зміни місця виробництва, з відповідними
змінами у маркуванні упаковки) (Термін введення змін

протягом 1-го року після затвердження)

без
рецепта

UA/8012/01/01

7. БРОНХОФІТ збір по 100 г або 50
г у пакеті, 
вкладеному в 
пачку; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті №20

ТОВ
"Науково-
виробнича

фармацевтич
на компанія

"ЕЙМ"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича

фармацевтична
компанія "ЕЙМ"

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 (інші зміни) (введення

додаткової упаковки по 50 г у пакеті з плівки
поліетиленової, вкладеному в пачку картонну, з

відповідними змінами у специфікації/методах контролю
якості п. «Вміст часток, що не проходять крізь сито (8000)»
та «Маса вмісту упаковки» (для зборів по 50 г); р. «Склад»

та «Упаковка». Первинний пакувальний матеріал не
змінився) Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу

(зміна маси/об'єму вмісту контейнера багатодозового
лікарського засобу для непарентерального застосування

(або однодозового, часткового використання); Зміни І типу
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) ( для

упаковки по 100 г у пакеті, вкладеному в пачку на клапан
пачки наклеюють стікери, з відповідною зміною у р.

«Упаковка»)

без
рецепта

UA/3546/01/01

8. ВОДЯНОГО 
ПЕРЦЮ 
ЕКСТРАКТ 

екстракт рідкий по 
25 мл у флаконах

ПАТ
"Фітофарм"

Україна ПАТ "Фітофарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна

без
рецепта

UA/1093/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

РІДКИЙ найменування, адреси заявника) (Термін введення змін
протягом 1-го року 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 найменування та адреси виробника ГЛЗ, без

зміни місця виробництва (зміна форми власності
підприємства та перейменування м. Артемівськ в м.

Бахмут), з відповідними змінами у маркуванні упаковки)
(Термін введення змін протягом 1-го року після

затвердження)
9. ГАЛОПРИЛ таблетки по 1,5 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 -
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 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 - 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.)

за
рецептом

UA/12338/01/01

10. ГАЛОПРИЛ розчин для ін'єкцій,
5 мг/мл по 1 мл в 
ампулах № 10 у 
коробці; № 10 (5х2)
у блістерах у 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Харківське

Україна всі стадії
виробництва,

контроль якості,
випуск серії:
Товариство з

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

за
рецептом

UA/6576/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

коробці; № 10 
(10х1) у блістері у 
коробці

фармацевтич
не

підприємство
"Здоров'я
народу"

обмеженою
відповідальністю

"Харківське
фармацевтичне

підприємство
"Здоров'я

народу", Україна;
всі стадії

виробництва,
контроль якості:

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (приведення місцезнаходження виробника ГЛЗ ТОВ

"Харківське фармацевтичне підприємство "Здоров'я
народу" 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 - 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)

(приведення місцезнаходження Виробника ГЛЗ ТОВ
"Фармацевтична компанія "Здоров'я", Україна у

відповідність до оригінальних документів. А також
приведення скороченої форми власності виробника до

діючої ліцензії) 
11. ГАСТРОФІТ збір по 100 г у 

пакеті, вкладеному 
в пачку, по 1,5 г у 
фільтр-пакеті, по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці, по 50 г у 
пакеті, вкладеному 
в пачку

ТОВ
"Науково-
виробнича

фармацевтич
на компанія

"ЕЙМ"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича

фармацевтична
компанія "ЕЙМ"

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 (інші зміни) Супутня зміна

- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна розміру упаковки

готового лікарського засобу (зміна маси/об'єму вмісту
контейнера багатодозового лікарського засобу для

непарентерального застосування (або однодозового,
часткового використання)) (введення додаткової упаковки:

по 50 г у пакеті, вкладеному в пачку, з відповідними
змінами у специфікації/методах контролю якості п. «Вміст

часток, що не проходять крізь сито (8000)» та «Маса
вмісту упаковки»; Примітку 1. (для зборів по 50 г); р.

«Склад» та «Упаковка». Первинний пакувальний матеріал
не змінився, Та як наслідок зміни до інструкції щодо
введення упаковки по 50 г. Затвердження окремої
інструкції та тексту маркування для упаковки 50 г)

без
рецепта 

UA/3565/01/01

12. ГЕПАТОФІТ збір по 100 г у 
пакеті, вкладеному 
в пачку; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 

ТОВ
"Науково-
виробнича

фармацевтич

Україна ТОВ "Науково-
виробнича

фармацевтична
компанія "ЕЙМ"

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 (інші зміни) (введення

без
рецепта

UA/3550/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

20 фільтр-пакетів у 
пачці; по 50 г у 
пакеті, вкладеному 
в пачку

на компанія
"ЕЙМ"

додаткової упаковки: по 50 г у пакеті, вкладеному в пачку,
з відповідними змінами в інструкції для медичного

застосування, специфікації/методах контролю якості п.
«Вміст часток, що не проходять крізь сито (8000)» та

«Маса вмісту упаковки»; Примітку 1. (для зборів по 50 г); р.
«Склад» та «Упаковка». Первинний пакувальний матеріал

не змінився. Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний

засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу
(зміна маси/об'єму вмісту контейнера багатодозового

лікарського засобу для непарентерального застосування
(або однодозового, часткового використання)) 

13. ГЛЕВО Таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

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); 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/8751/02/01

14. ГЛЕВО Таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

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); 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/8751/02/02

15. ГЛЕМОНТ 
ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки жувальні 
по 4 мг №30 (10х3) 
у блістерах, №30 у 
контейнерах

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) (приведення адреси виробника ГЛЗ у відповідність
до реєстраційних матеріалів, без зміни місця виробництва)

(Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

за
рецептом

UA/13872/01/01

46



№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

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)
16. ГЛЕМОНТ 

ТАБЛЕТКИ 
ЖУВАЛЬНІ

таблетки жувальні 
по 5 мг №30 (10х3) 
у блістерах, №30 у 
контейнерах

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) (приведення адреси виробника ГЛЗ у відповідність
до реєстраційних матеріалів, 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 упаковки) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/13872/01/02

17. ДІАЗОЛІН ДЛЯ 
ДІТЕЙ

гранули для 
оральної суспензії, 
0,6 г/100 мл по 9 г у
флаконі № 1 зі 
стаканчиком у 
пачці

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
"Фармацевтична

компанія
"Здоров'я",

Україна

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

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна постачальника
пакувальних матеріалів або комплектуючих (якщо

зазначено в досьє) (заміна або додавання постачальника)
(Введення додаткового виробника первинного пакування –

кришки під різьбову горловину з механизмом контролю
першого розкриття ТОВ «Фармацевтична фірма

«Вертекс» (кришки під різьбову горловину з механизмом
контролю першого розкриття ККПВ/1 та ККПВ/2). Як

наслідок, змінюється форма та розмір, якісний та
кількісний склад пакувального матеріалу первинної

упаковки ГЛЗ. Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна у первинній упаковці готового лікарського
засобу (якісний та кількісний склад) - Тверді лікарські

форми; - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система
контейнер/закупорювальний засіб. Зміна форми або

розміру контейнера чи закупорювального засобу
(первинної упаковки) (нестерильні лікарські засоби); Зміни
І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна параметрів
специфікацій та/або допустимих меж первинної упаковки
готового лікарського засобу (інші зміни) (Зміна параметру

специфікації "Мікробіологічна чистота". Супутня зміна -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Система

контейнер/закупорювальний засіб. Зміна у методах
випробування первинної упаковки готового лікарського

без
рецепта

UA/7633/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

засобу (незначні зміни у затверджених методах
випробувань) (зміна у специфікації та методах

випробування первинної упаковки (флакони та кришки
пластмасові) за п. «МБЧ»); Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника
(власника реєстраційного посвідчення) (зміна

найменування та місцезнаходження заявника); 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 місця провадження діяльності
виробника, без зміни місця виробництва Товариство з

обмеженою відповідальністю "Дослідний завод "ГНЦЛС",
Україна)

18. ЕНАЛАПРИЛ-
ДAРНИЦЯ

таблетки по 10 мг 
№ 20 (10х2) 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 -
зміни у процесі виробництва готового лікарського засобу,

включаючи проміжний продукт, що застосовується при
виробництві готового лікарського засобу (незначна зміна у

процесі виробництва) 

за
рецептом

UA/9020/01/01

19. КАНДІД порошок 
нашкірний, 10 мг/г 
по 30 г у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

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/9754/03/01

20. КАРМЕТАДИН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням, по 
35 мг № 60 (30х2) у
блістерах

УОРЛД
МЕДИЦИН

ІЛАЧ САН. ВЕ
ТІДЖ. A.Ш. 

Туреччина Ілко Ілач Сан. ве
Тідж. А.Ш.,
Туреччина;

УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ
САН. ВЕ ТІДЖ.

A.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/14715/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

частини або всього виробничого процесу готового
лікарського засобу (дільниця для первинного пакування)

(введення додаткової дільниці виробництва УОРЛД
МЕДИЦИН ІЛАЧ САН. ВЕ ТІДЖ. А.Ш., Туреччина); 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
21. КЕТОРОЛ розчин для ін'єкцій,

30 мг/мл по 1 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у блістері

Д-р Редді'с
Лабораторіс

Лтд

Індія Д-р Редді'с
Лабораторіс Лтд

(Виробнича
дільниця І)

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна
адреси заявника); 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 у зв’язку з перейменуванням
частини штату з "Андра Прадеш" на "Телангана" та

приведення у відповідність до Висновку щодо
підтвердження відповідності виробництва ЛЗ вимогам

GMP (Держлікслужба України), з переліком ЛЗ. Виробнича
дільниця та всі виробничі операції залишаються

незмінними) (Термін введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна у первинній упаковці готового лікарського
засобу (інші зміни) (зміна в описі зовнішнього вигляду

ампули (до опису зовнішнього вигляду ампули додається
опис ампули з крапкою розлому червоного кольору та

кільце червоного кольору) (Термін введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/2566/01/01

22. КОРИНФАР® 
УНО 40

таблетки 
пролонгованої дії 
по 40 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 2 або по 5, або 
по 10 блістерів у 
коробці

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль Дозвіл на випуск
серії:

Меркле ГмбХ,
Німеччина;

Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка:

Німеччина/
Швейцарія/

Мальта

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

виробництві. Зміни у процесі виробництва готового
лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що
застосовується при виробництві готового лікарського

засобу (незначна зміна у процесі виробництва) (незначна
зміна у процесі виробництва - Стадія 6/7: додавання

можливості приготування покриваючої суспензії партіями)
(Термін введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

за
рецептом

UA/9902/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

Арена
Фармасьютикалз
ГмбХ, Швейцарія;

Виробництво
нерозфасованої

продукції,
первинна та

вторинна
упаковка,

контроль серії:
Зігфрід Мальта
Лтд., Мальта;

Контроль серії:
Зігфрід Лтд,
Швейцарія

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) (незначна зміна у процесі виробництва -
Стадія 1: зміна часу перемішування першої подвійної

суміші (з 2 хвилин до 2-5 хвилин) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміни у процесі виробництва готового

лікарського засобу, включаючи проміжний продукт, що
застосовується при виробництві готового лікарського

засобу (незначна зміна у процесі виробництва) (незначна
зміна у процесі виробництва - Стадія 1: додавання
можливості перемішування першої подвійної суміші

партіями) (Термін введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

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

проміжний продукт, що застосовується при виробництві
готового лікарського засобу (незначна зміна у процесі
виробництва) (незначна зміна у процесі виробництва -

Стадія 6: додавання можливості приготування
покриваючої суспензії з використанням Opadry ® red

04B240003) (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 (дільниця для первинного пакування) (введення

додаткової виробничої дільниці Зігфрід Мальта Лтд.,
Мальта в якості дільниці первинного пакування) (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 (дільниця, на якій

проводяться будь-які виробничі стадії, за винятком
випуску серій, контролю якості, первинного та вторинного

пакування, для нестерильних лікарських засобів)
(введення додаткової виробничої дільниці Зігфрід Мальта

Лтд., Мальта в якості дільниці виробництва
нерозфасованого продукту) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у

виробництві. Зміна імпортера/зміни, що стосуються
випуску серії та контролю якості готового лікарського
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п/п

Назва
лікарського

засобу
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Номер
реєстраційно

го
посвідчення

засобу (заміна або додавання дільниці, на якій
здійснюється контроль/випробування серії) (введення
додаткової виробничої дільниці Зігфрід Мальта Лтд.,

Мальта в якості дільниці контролю якості) (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження);

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) (введення
додаткової виробничої дільниці Зігфрід Лтд., Швейцарія в

якості дільниці контролю якості) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); Зміни І типу -

Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Зміни у
виробництві. Зміна розміру серії (включаючи діапазон

розміру серії) готового лікарського засобу (зменшення до
10 разів) (зменшення діапазону розміру серій готового
лікарського засобу. Затверджено: 1 800 000 таблеток)

(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 (дільниця для вторинного пакування) (введення

додаткової виробничої дільниці Зігфрід Мальта Лтд.,
Мальта в якості дільниці вторинного пакування) (Термін

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

РАПІД
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 8 мг,
по 6 таблеток у 
блістері, по 1 
блістеру в 
картонній коробці

Такеда
Фарма А/С

Данiя Такеда ГмбХ,
місце

виробництва
Оранієнбург

Нiмеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна назви лікарського засобу

(було - КСЕФОКАМ РАПІД) (Термін введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); 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 ГЛЗ

Такеда Фарма А/С, Данiя)

за
рецептом

UA/2593/03/01

24. ЛЮГОЛЯ 
РОЗЧИН З 
ГЛІЦЕРИНОМ

розчин для ротової 
порожнини по 25 г 
у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ" 

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна
найменування та адреси заявника) (Термін введення змін

протягом 1-го року після затвердження); Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або адреси

місця провадження діяльності виробника/імпортера
готового лікарського засобу, включаючи дільниці випуску

без
рецепта

UA/8255/01/01
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серії або місце проведення контролю якості. (діяльність, за
яку відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) (зміна найменування та адреси виробника, без

зміни місця виробництва.(зміна форми власності
підприємства та перейменування м. Артемівськ в м.

Бахмут) (Термін введення змін протягом 1-го року після
затвердження)

25. НАТРІЮ 
ХЛОРИД-
ДАРНИЦЯ

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

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця" 

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 по 5 мл в ампулі, 10 ампул у

пачці, з відповідними змінами у р. "Упаковка") (Термін
введення змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/7493/01/01

26. НЕОКАРДИЛ капсули, по 10 
капсул у блістері, 
по 3 блістери в 
упаковці

ТОВ
"ВАЛАРТІН

ФАРМА"

Україна ТОВ "ВАЛАРТІН
ФАРМА" 

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 (збільшення терміну
придатності готового лікарського засобу) - Для торгової

упаковки (підтверджується даними реального часу)
(збільшення терміну придатності готового лікарського

засобу (з 2-х до 3-х років)

без
рецепта

UA/11357/01/01

27. НЕФРОФІТ збір по 100 г або по
50 г у пакеті, 
вкладеному в 
пачку; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці

ТОВ
"Науково-
виробнича

фармацевтич
на компанія

"ЕЙМ"

Україна ТОВ "Науково-
виробнича

фармацевтична
компанія "ЕЙМ"

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

контейнер/закупорювальний засіб (інші зміни) (для
упаковки по 100 г у пакеті, вкладеному в пачку на клапан

пачки наклеюють стікери, з відповідною зміною у р.
«Упаковка»); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу
(інші зміни) (введення додаткової упаковки по 50 г у пакеті
з плівки поліетиленової, вкладеному в пачку картонну, з
відповідними змінами у специфікації/методах контролю

якості п. «Вміст часток, що не проходять крізь сито (8000)»
та «Маса вмісту упаковки» (для зборів по 50 г); р. «Склад»

та «Упаковка». Первинний пакувальний матеріал не
змінився) Супутня зміна - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Система контейнер/закупорювальний
засіб. Зміна розміру упаковки готового лікарського засобу

(зміна маси/об'єму вмісту контейнера багатодозового

без
рецепта 

UA/3551/01/01
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лікарського засобу для непарентерального застосування
(або однодозового, часткового використання) 

28. НО-ШПА® таблетки по 40 мг, 
№ 12: по 12 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
№ 24: по 24 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
№ 60: по 60 
таблеток у 
дозуючому 
контейнері, 
закритому кришкою
з захисною 
стрічкою від 
відкриття; по 1 
дозуючому 
контейнеру в 
картонній коробці; 
№ 100: по 100 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці з 
наклейкою для 
контролю першого 
відкриття на 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ХІНОЇН Завод
Фармацевтичних

та Хімічних
Продуктів

Прайвіт Ко. Лтд. 

Угорщина 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 готового лікарського засобу

№20 (10х2): по 10 таблеток у блістері, по 2 блістери в
картонній коробці, з відповідними змінами у р. «Упаковка»)

(Термін введення змін протягом 9-ти місяців після
затвердження)

без
рецепта

UA/0391/01/02

29. ПАНАДОЛ® 
ЕДВАНС

таблетки вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг № 12 (12х1) у 
блістерах

ГлаксоСмітКл
айн

Консьюмер
Хелскер

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКлайн
Дангарван

Лімітед 

Ірландія внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Вилучення виробничої дільниці
(включаючи дільниці для АФІ, проміжного продукту або
готового лікарського засобу, дільниці для проведення

пакування, виробника, відповідального за випуск серій,
місце проведення контролю серії) або постачальника

вихідного матеріалу, реагенту або допоміжної речовини
(якщо зазначено у досьє) (вилучення виробників ГЛЗ С.С.
ЄВРОФАРМ С.А., Румунія та ГлаксоСмітКлайн Консьюмер
Хелскер ГмбХ та Ко.КГ, Німеччина) (Термін введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/12531/01/01

30. СІГАН-ДБС таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, № 4 
(4х1) у стрипах в 
конверті, № 200 
(4х1) у стрипах у 

Дженом
Біотек Пвт.

Лтд.

Індія Дженом Біотек
Пвт. Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційнихь матеріалів
(повторний розгляд): зміна місцезнаходження заявника

за
рецептом

UA/2445/01/01
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конвертах № 50 у 
коробці

31. СІМІДОНА УНО таблетки по 6,5 мг, 
в блістерах №30 
(30х1), №90 (30х3)

Амакса
Фарма ЛТД

Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,

Швейцарія;
альтернативний

виробник:
контроль якості:
Лабор Цоллінгер
АГ, Швейцарія;
альтернативний

виробник:
первинне
пакування

(фасування),
вторинне

пакування,
маркування:
Гінсана СА,
Швейцарiя;

альтернативний
виробник:

контроль серій:
Інтерлабор Белп
АГ, Швейцарія

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна
адреси заявника) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

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

(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

адреси здійснення основної діяльності з фармаконагляду.
Зміна адреси мастер-файла. Зміна номера мастер-файла)

без
рецепта

UA/14581/01/01

32. СІМІДОНА 
ФОРТЕ 

таблетки по 13 мг у
блістерах №30 
(30х1), №90 (30х3)

Амакса
Фарма ЛТД

Велика
Британiя

виробництво за
повним циклом:

Макс Целлєр
Зьоне АГ,

Швейцарія;
альтернативний

виробник:
контроль якості:
Лабор Цоллінгер
АГ, Швейцарія;
альтернативний

виробник:
первинне
пакування

(фасування),
вторинне

пакування,
маркування:
Гінсана СА,
Швейцарiя;

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

заявника (власника реєстраційного посвідчення) (зміна
адреси заявника) (Термін введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); Зміни І типу - Зміни щодо

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

(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

адреси здійснення основної діяльності з фармаконагляду.
Зміна адреси мастер-файла. Зміна номера мастер-файла)

без
рецепта

UA/14582/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

альтернативний
виробник:

контроль серій:
Інтерлабор Белп
АГ, Швейцарія

33. ТАМІСТОЛ® супозиторії по 
0,015 г, по 5 
супозиторіїв у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці 

КНВМП
"ІСНА"

Україна ПрАТ "Лекхім -
Харків"

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 найменування та адреси виробника, без
зміни місця виробництва); 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 по 5 супозиторіїв у блістері, по 2

блістери в пачці, з відповідними змінами у р. "Упаковка")

без
рецепта

UA/13948/01/01

34. ТИНІДАЗОЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг № 4 у блістерах

Балканфарма
-Дупниця АТ

Болгарія Балканфарма-
Дупниця АТ,

Болгарія;
Балканфарма-

Разград АТ,
Болгарія

Болгарія 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 Балканфарма-Разград АТ, Болгарія)

(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 (дільниця для вторинного пакування) (введення
додаткової дільниці виробництва Балканфарма-Разград

АТ, Болгарія) (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 (дільниця для первинного пакування) (введення
додаткової дільниці виробництва Балканфарма-Разград

АТ, Болгарія) (Термін введення змін протягом 6 -ти місяців
після затвердження); Зміни І типу - Зміни з якості. Готовий

лікарський засіб. Зміни у виробництві. Зміна
імпортера/зміни, що стосуються випуску серії та контролю

за
рецептом

UA/6782/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційно

го
посвідчення

якості готового лікарського засобу (заміна або додавання
виробника, що відповідає за ввезення та/або випуск серії)

- Включаючи контроль/випробування серії (введення
додаткової дільниці виробництва Балканфарма-Разград

АТ, Болгарія) (Термін введення змін протягом 6 -ти місяців
після затвердження)

35. ФЛЮКОРИК капсули по 150 мг, 
по 1 капсулі у 
блістері, по 1 
блістеру у 
картонній коробці

Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

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

Вилучення (сила дії) (вилучення дозувань 50 мг та 100 мг)

без
рецепта

UA/6786/01/03

36. ФОСФОМІЦИН
У 
ТРОМЕТАМОЛ

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичного 
застосування

Інтеркім, С.А.,
де С.В.

Мексика Інтеркім, С.А., де
С.В. 

Мексика внесення змін до реєстраційних матеріалів: Зміни І типу -
Зміни з якості. АФІ. Стабільність. Зміна періоду повторних
випробувань/періоду зберігання або умов зберігання АФІ

(за відсутності у затвердженому досьє сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї, що включає
період повторного випробування) (період повторного
випробування/період зберігання) - Збільшення або

введення періоду повторного випробування/періоду
зберігання на основі результатів досліджень у реальному
часі (збільшення періоду переконтролю АФІ (з 2-х до 3-х

років) на основі результатів досліджень стабільності)

- UA/15081/01/01

Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
25.05.2017 № 564

ПЕРЕЛІК
ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКИМ ВІДМОВЛЕНО У ДЕРЖАВНІЙ РЕЄСТРАЦІЇ,

ПЕРЕРЕЄСТРАЦІЇ ТА ВНЕСЕННІ ЗМІН ДО РЕЄСТРАЦІЙНИХ МАТЕРІАЛІВ 
ТА ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску Заявник Країна Виробник Країна Підстава Процедура

1. РІНГЕРА
РОЗЧИН 

розчин для інфузій по 
200 мл, або по 250 мл, 
або по 400 мл, або по 
500 мл у контейнері з 
полівінілхлориду; по 1 
контейнеру у плівковій 
упаковці

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємс

тво
"Фарматре

йд"

Україна засідання НТР
№ 10 від

23.03.2017

Відмовити у затвердженні -  зміни І типу - 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)  (В.I.2.  (а)  ІБ),
оскільки лікарський засіб не є генеричним (заявник
не  надав  доказів  еквівалентності  референтному
лікарському засобу)

2. ТАМІСТОЛ® супозиторії по 0,015 г, 
по 5 супозиторіїв у 
блістері, по 1 або 2 
блістери в пачці

КНВМП
"ІСНА"

Україна Приватне
акціонерн

е
товариств
о «Лекхім
– Харків»

Україна засідання НТР
№ 09 від

16.03.2017

Відмовити у затвердженні -  зміни II  типу -  зміна у
короткій характеристиці лікарського засобу,
інструкції для медичного застосування або
маркуванні упаковок (потребує внесення відповідно
до посилань на нові додаткові дані,  надані
заявником)  (3.1.1.  (в)  II)  у  р.  Показання  до
застосування, Протипоказання, Спосіб застосування
та  дози,  Застосування  у  період  вагітності  або
годування  груддю;  зміни  II типу  -  зміна(и)  до
терапевтичних  показань  (додавання  нового
терапевтичного показання або зміни затвердженого
показання)  (3.1.6.  (а)  II)   у  р.  Венерологія,  у  р.
Проктологія,  у  зв'язку  з  ненаданням відповідей  на
зауваження  експерта  щодо  підтвердження  нових
показань даними клінічних досліджень
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Начальник Управління фармацевтичної 
діяльності та якості фармацевтичної продукції Т.М. Лясковський
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