
МІНІСТЕРСТВО ОХОРОНИ ЗДОРОВ’Я УКРАЇНИ

Н А К А З
02.07.2020                                                                                                                    №  1500

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 двадцять сьомого підпункту 12 пункту 4 Положення
про  Міністерство  охорони  здоров’я  України,  затвердженого  постановою
Кабінету  Міністрів  України  від  25  березня  2015  року  №  267  (в  редакції
постанови Кабінету Міністрів України від 24 січня 2020 року № 90), на підставі
результатів експертизи реєстраційних матеріалів лікарських засобів (медичних
імунобіологічних  препаратів),  що  подані  на  державну  реєстрацію
(перереєстрацію)  та  внесення  змін  до  реєстраційних  матеріалів,  проведених
Державним  підприємством  «Державний  експертний  центр  Міністерства
охорони  здоров’я  України»,  висновків  щодо  ефективності,  безпечності  та
якості,  щодо  експертної  оцінки  співвідношення  користь/ризик  лікарського
засобу,  що  пропонується  до  державної  реєстрації  (перереєстрації),  щодо
внесення змін до реєстраційних матеріалів та рекомендації його до державної
реєстрації (перереєстрації) або 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
Микичак І.В.

Міністр                                                                                    Максим СТЕПАНОВ
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Додаток 1
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
02.07.2020 № 1500

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

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. МЕТАДОНА 

ГІДРОХЛОРИД 
кристалічний порошок 
(субстанція) у подвійних 
поліетиленових мішках для 
фармацевтичного 
застосування

Русан Фарма
Лтд.

Індія Русан Фарма
Лтд.

Індія реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/18168/01/01

2. ЦЕФАЗОЛІН 
НАТРІЮ

порошок (субстанція) в 
алюмінієвих контейнерах 
для виробництва стерильних
лікарських форм

Харбін Хеджа
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

Харбін Хеджа
Фармасьютикал

Ко., Лтд.

Китайська
Народна

Республіка

реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/18169/01/01

3. ЦИПРОФЛОКСАЦИ
НУ ГІДРОХЛОРИД

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

Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Дослідний завод

"ГНЦЛС" 

Україна ААРТІ ДРАГС
ЛТД

Індія реєстрація на 5
років

- Не
підлягає

UA/18170/01/01

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик Т.М. Лясковський
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Додаток 2
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
02.07.2020 № 1500

ПЕРЕЛІК
ПЕРЕРЕЄСТРОВАНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ (МЕДИЧНИХ ІМУНОБІОЛОГІЧНИХ ПРЕПАРАТІВ), ЯКІ

ВНОСЯТЬСЯ ДО ДЕРЖАВНОГО РЕЄСТРУ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ УКРАЇНИ

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

1. АЛЕРГОМАКС краплі назальні, 
розчин по 15 мл у
флаконі з 
кришкою-
крапельницею зі 
скляною 
піпеткою; по 1 
флакону у 
коробці з картону

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю

"Фармацевтичн
а компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на необмежений термін.
Оновлено інформацію в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Фармакологічні властивості", "Показання"

(уточнення інформації), "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій",

"Особливості застосування", "Спосіб
застосування та дози", "Діти" (було: Дітям віком

до 1 року препарат не рекомендовано
застосовувати; стало: Препарат не

рекомендовано до застосування дітям віком до 2
років), "Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до інформації референтного

лікарського засобу (ВІБРОЦИЛ, краплі назальні). 
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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

без
рецепта

підлягає UA/11696/02/01

2. ВАЛЬЦИТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
450 мг; по 60 
таблеток у 
пляшці; по 1 
пляшці у 
картонній 
упаковці 

Ф.Хоффман
н-Ля Рош

Лтд

Швейцарі
я

Виробництво
нерозфасовано

ї продукції,
первинне

пакування,
випробування

контролю
якості: 

Патеон Інк.,
Канада;

Вторинне

Канада/
Швейцарія/
Німеччина

Перереєстрація на необмежений термін.
Періодичність подання регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14688/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

пакування,
випуск серії:

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд,
Швейцарія;

Випробування
контролю

якості: 
Рош Фарма АГ,

Німеччина 

звітів з безпеки. 

3. ВІТАНГО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
200 мг № 20 
(20х1), № 40 
(20х2) у 
блістерах у 
картонній коробці

Др. Вільмар
Швабе

ГмбХ і Ко.
КГ

Німеччин
а

Др. Вільмар
Швабе ГмбХ і

Ко. КГ

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) Зміна
контактної особи заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні та зміна контактних
даних контактної особи. Діюча редакція:

Красовський Тимур Леонідович Пропонована
редакція: Войтенко Антон Георгійович

Рекомендуються до затвердження. Зміни II типу -
Зміни щодо безпеки/ефективності та

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

інструкції для медичного застосування у зв’язку із
новими даними з якості, доклінічними, клінічними

даними та даними з фармаконагляду - Зміни
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділу
"Фармакологічні властивості"

("Фармакодинаміка"). 
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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016

без
рецепта

підлягає UA/14378/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

звітів з безпеки.

4. ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 50 
мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 
з дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьют
икалз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін

Оновлено інформацію в інструкції для медичного
застосування лікарського засобу у розділах

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

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

швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб застосування

та дози", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу

Clenil® (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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14496/01/04

5. ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 100 
мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 
з дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьют
икалз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Здатність впливати на

швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб застосування

та дози", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу

Clenil® (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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14496/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

6. ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 200 
мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 
з дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьют
икалз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Здатність впливати на

швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб застосування

та дози", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу

Clenil® (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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14496/01/02

7. ГЛЕНБЕКАР аерозоль для 
інгаляцій, 
дозований, 250 
мкг/дозу; по 200 
доз в контейнері 
з дозуючим 
клапаном і 
розпилюючою 
насадкою та 
захисним 
ковпачком; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Гленмарк
Фармасьют
икалз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикал

з Лтд. 

Індія перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період вагітності
або годування груддю", "Здатність впливати на

швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Спосіб застосування

та дози", "Побічні реакції" відповідно до
інформації референтного лікарського засобу

Clenil® (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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14496/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

звітів з безпеки. 
8. ГЛІЦИН кристалічний 

порошок 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"

Україна ЕВОНІК
РЕКСІМ

(НАНЬНІН)
ФАРМАСЬЮТІК

АЛ КО., ЛТД.

Китай Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/15008/01/01

9. ЕГЛОНІЛ® таблетки по 200 
мг № 12 (12х1): 
по 12 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ДЕЛЬФАРМ
ДІЖОН 

Франція перереєстрація на необмежений термін
зміни II типу - Зміни щодо безпеки/ефективності

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

застосування у зв’язку із новими даними з якості,
доклінічними, клінічними даними та даними з

фармаконагляду - зміни внесено до інструкції для
медичного застосування лікарського засобу у

розділи "Фармакологічні властивості" (уточнення
інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування",

"Передозування", "Побічні реакції" та редаговано
розділ "Показання" відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/3818/01/01

10. ЕГЛОНІЛ® капсули по 50 мг 
№30 (15х2): по 15
капсул у блістері,
по 2 блістери в 
картонній 
коробці; №30 
(30х1): по 30 
капсул у блістері,

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ДЕЛЬФАРМ
ДІЖОН 

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

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

інструкції для медичного застосування у зв’язку із
новими даними з якості, доклінічними, клінічними

даними та даними з фармаконагляду - Зміни
внесено до інструкції для медичного

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/3818/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

по 1 блістеру в 
картонній коробці

застосування лікарського засобу у розділи
"Фармакологічні властивості" (уточнення

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

взаємодій", "Особливості застосування", "Спосіб
застосування та дози" (уточнення інформації),

"Передозування", "Побічні реакції" відповідно до
матеріалів реєстраційного досьє. 

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

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

11. ЕГЛОНІЛ® розчин для 
ін'єкцій, 100 мг/2 
мл №6: по 2 мл в 
ампулі; по 6 
ампул у 
контурних 
чарунках у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ДЕЛЬФАРМ
ДІЖОН 

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

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

інструкції для медичного застосування у зв’язку із
новими даними з якості, доклінічними, клінічними

даними та даними з фармаконагляду - Зміни
внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділи
"Фармакологічні властивості" (уточнення

інформації), "Протипоказання", "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування",

"Передозування", "Побічні реакції" та редаговано
розділ "Показання" відповідно до матеріалів

реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/3818/03/01

12. КАНЕСПОР® крем 1 %, по 15 г Байєр Швейцарі Керн Фарма Іспанія/ Перереєстрація на необмежений термін. Зміни II без підлягає UA/3589/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

в алюмінієвій 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

Консьюмер
Кер АГ

я С.Л., Iспанiя;
ГП Грензах
Продуктіонс

ГмбХ,
Німеччина

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

лікарського засобу, тексті маркування та
інструкції для медичного застосування у зв’язку із
новими даними з якості, доклінічними, клінічними

даними та даними з фармаконагляду - Зміни
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Застосування у період вагітності або годування

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

механізмами". 
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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки.

рецепта

13. КАПОНКО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 
500 мг по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
коробці; по 10 
таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
коробці; по 10 
картонних 
коробок в одну 
загальну 
картонну коробку;
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру у 
картонній 
коробці; по 12 
картонних 

Гленмарк
Фармасьют
икалз Лтд.

Індія Релайенс Лайф
Сайнсес Пвт.

Лтд.

Індія Перереєстрація на необмежений термін.
Оновлено інформацію в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Показання" (уточнення інформації),

"Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", "Застосування у

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

застосування референтного лікарського засобу
(Кселода®, таблетки, вкриті плівковою оболонкою

по 500 мг).
Періодичність подання регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки.

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14664/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

коробок в одну 
загальну 
картонну коробку

14. КЛЕКСАН® розчин для 
ін'єкцій, 10 000 
анти-Ха МО/мл; 
№ 10 (2х5): по 0,2
мл у шприц-дозі 
із захисною 
системою голки, 
по 2 шприц-дози 
у блістері, по 5 
блістерів у 
картонній 
коробці; по 0,4 мл
у шприц-дозі із 
захисною 
системою голки; 
по 2 шприц-дози 
у блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці

ТОВ
"Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна САНОФІ
ВІНТРОП

ІНДАСТРІА

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

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

інструкції для медичного застосування у зв’язку із
новими даними з якості, доклінічними, клінічними

даними та даними з фармаконагляду - Зміни
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Фармакологічні властивості", "Особливості

застосування", "Спосіб застосування та дози"
(внесена інформація щодо самостійного
введення у шприц-дозі), "Побічні реакції"

відповідно до матеріалів реєстраційного досьє. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки.

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/7182/01/01

15. КОРГЛІКОН порошок 
(субстанція) в 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль
ністю"Фарм
ацевтична
компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю"Фармацевтич

на компанія
"Здоров'я"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/14962/01/01

16. МЕТАФІН® ІС таблетки по 25 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з
картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

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

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14448/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

узгоджено з компетентним уповноваженим
органом) Зміни внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", "Застосування у

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

керуванні автотранспортом або іншими
механізмами", "Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої 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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

17. МЕТАФІН® ІС таблетки по 10 мг
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з
картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

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 внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", "Застосування у

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

керуванні автотранспортом або іншими
механізмами", "Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки

діючої речовини.
Періодичність подання регулярно оновлюваного

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14448/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

18. МЕТАФІН® ІС таблетки по 5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці з
картону

Товариство
з

додатковою
відповідаль

ністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальніст
ю "ІНТЕРХІМ"

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 внесені до інструкції для

медичного застосування лікарського засобу у
розділи: "Протипоказання", "Взаємодія з іншими
лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", "Застосування у

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

керуванні автотранспортом або іншими
механізмами", "Передозування", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої 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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14448/01/01

19. МІЛДРОНАТ® розчин для 
ін'єкцій, 0,5 г/5 
мл, по 5 мл в 

АТ
"Гріндекс"

Латвiя всі стадії
виробничого
процесу, крім

Словаччина
/

Латвія

Перереєстрація на необмежений термін. Зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/3419/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

ампулі; по 5 
ампул у контурній
чарунковій 
упаковці 
(піддоні); по 2 або
4 контурні 
чарункові 
упаковки 
(піддони) в пачці 
з картону

випуску серії:
ХБМ Фарма

с.р.о.,
Словаччина;

виробник, який
відповідає за
випуск серії,
включаючи

контроль серії/
випробування:
АТ "Гріндекс",

Латвiя 

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) Зміна
контактної особи, відповідальної за

фармаконагляд в Україні: діюча редакція -
Міянджі Ірина Степанівна, пропонована редакція -
Єкімова Ірина Віталіївна. Зміна контактних даних

контактної особи, відповідальної за
фармаконагляд.

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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

20. МУКОЗА 
КОМПОЗИТУМ

розчин для 
ін'єкцій по 2,2 мл 
в ампулі; по 5 
ампул у контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 або
по 2, або по 20 
контурних 
чарункових 
упаковок у 
коробці з картону 

Біологіше
Хайльмітте
ль Хеель

ГмбХ

Німеччин
а

Біологіше
Хайльміттель
Хеель ГмбХ

Німеччина Перереєстрація на необмежений термін.
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Протипоказання" , "Взаємодія з іншими

лікарськими засобами та інші види взаємодій",
"Особливості застосування", "Застосування у

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

інформації) відповідно до матеріалів
реєстраційного досьє. 

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

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/2946/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

21. НЕЙРОДАР® розчин для 
ін'єкцій, по 500 
мг/4 мл, по 4 мл в
ампулі; по 5 
ампул у контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній коробці

Амакса
Фарма ЛТД 

Велика
Британiя

виробництво,
комплектація,

пакування,
випуск серії: 
Лабораторіо

Фармачеутіко
С.Т. С.р.л.,

Італія; 
контроль

якості/контроль
серії: 

Лабораторіо
Фармачеутіко

С.Т. С.р.л.,
Італія

Італія перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Особливості застосування", "Застосування у

період вагітності або годування груддю"
відповідно до оновленої інформації з безпеки

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14668/01/01

22. НЕЙРОДАР® розчин для 
ін'єкцій, по 1000 
мг/4 мл по 4 мл в 
ампулі; по 5 
ампул у контурній
чарунковій 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній коробці

Амакса
Фарма ЛТД 

Велика
Британiя

виробництво,
комплектація,

пакування,
випуск серії: 
Лабораторіо

Фармачеутіко
С.Т. С.р.л.,

Італія; 
контроль

якості/контроль
серії: 

Лабораторіо
Фармачеутіко

С.Т. С.р.л.,
Італія

Італія перереєстрація на необмежений термін
Оновлено інформацію в інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділах
"Особливості застосування", "Застосування у

період вагітності або годування груддю"
відповідно до оновленої інформації з безпеки

діючої речовини. 
Періодичність подання регулярно оновлюваного

звіту з безпеки, відповідно до Порядку здійснення
фармаконагляду, затвердженого наказом

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14668/01/02

23. РОЗЧИН 
МЕНТОЛУ В 
МЕНТИЛОВОМ
У ЕФІРІ 
КИСЛОТИ 
ІЗОВАЛЕРІАН
ОВОЇ

масляниста 
рідина 
(субстанція) в 
нержавсталевих 
флягах або в 
каністрах 
поліетиленових 
для 
фармацевтичног

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"ФАРМХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "ФАРМХІМ"

Україна Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/14866/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

о застосування
24. СПИРТ 

ЕТИЛОВИЙ 
96%

розчин для 
зовнішнього 
застосування 96 
% по 100 мл у 
флаконах 
скляних, по 5 л, 
10 л, 20 л у 
каністрах 

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Виробнича
фармацевт

ична
компанія

"Біо-Фарма
плюс"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальніст
ю "Виробнича

фармацевтична
компанія "Біо-
Фарма ЛТД"

Україна Перереєстрація на необмежений термін за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/10987/01/02

25. УЛЬТІБРО 
БРИЗХАЙЛЕР

порошок для 
інгаляцій, тверді 
капсули по 110 
мкг/50 мкг; по 6 
капсул у блістері;
по 1, по 2 або по 
5 блістерів у 
пачці разом із 
одним 
інгалятором у 
коробці; по 6 
капсул у блістері,
по 5 блістерів у 
пачці разом із 
одним 
інгалятором, по 3
пачки у коробці

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарі
я

Новартіс Фарма
Штейн АГ

Швейцарія Перереєстрація на необмежений термін.
Оновлено інформацію в Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу в розділах
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та
інші види взаємодій", "Застосування у період
вагітності або годування груддю", "Здатність
впливати на швидкість реакції при керуванні
автотранспортом або іншими механізмами",

"Передозування" відповідно до оновленої
інформації з безпеки застосування лікарського

засобу, зазначеної в матеріалах реєстраційного
досьє.

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

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

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки.

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14569/01/01

26. ФОРТІКС порошок для 
інгаляцій, тверді 
капсули по 12 
мкг, по 10 капсул 
у блістері, по 6 
блістерів у 
картонній коробці
в комплекті з 
інгалятором

ЗАТ "ІНТЕЛІ
ГЕНЕРИКС

НОРД"

Литва ЛАБОРАТОРІО
С ЛІКОНСА,

С.А.

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

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

генеричних/гібридних/біоподібних лікарських
засобів після внесення тієї самої зміни на
референтний препарат (зміна не потребує

надання жодних нових додаткових даних) Зміни
внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділу
"Показання", а також до розділів "Фармакологічні

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/10780/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

властивості" (інформація з безпеки), "Взаємодія з
іншими лікарськими засобами та інші види
взаємодій", "Особливості застосування",

"Застосування у період вагітності або годування
груддю" (інформація з безпеки),"Спосіб

застосування та дози" (інформація з безпеки),
"Побічні реакції" відповідно до оновленої

інформації референтного лікарського засобу
Foradil®, 12 micrograms inhalation powder, hard

capsule (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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки. 

27. ХЛОРПРОМАЗ
ИНУ 
ГІДРОХЛОРИД

порошок 
кристалічний 
(субстанція) у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах для 
фармацевтичног
о застосування

Товариство
з

обмеженою
відповідаль

ністю
"Фармацевт

ична
компанія

"Здоров'я"

Україна Р. Л. Файн Кем Індія Перереєстрація на необмежений термін - Не
підлягає

UA/11228/01/01

28. ЦЕФАЗОЛІН порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 0,5 г, 
10 флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці 

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

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 лікарського засобу до розділів
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період вагітності
або годування груддю" (доповнено інформацією
щодо безпеки), "Здатність впливати на швидкість

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14477/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

реакції при керуванні автотранспортом або
іншими механізмами", "Спосіб застосування та
дози" (уточнення), "Діти" (уточнення), "Побічні
реакції" відповідно до оновленої інформації

референтного лікарського засобу CEFAZOLIN,
injection, powder, for solution.

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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016
року № 996), становить: згідно зі строками,

зазначеними у періодичності подання регулярних
звітів з безпеки

29. ЦЕФАЗОЛІН порошок для 
розчину для 
ін`єкцій по 1,0 г, 
10 флаконів з 
порошком у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій 
упаковці у пачці 

ПАТ
"Київмедпр

епарат"

Україна ПАТ
"Київмедпрепар

ат"

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 лікарського засобу до розділів
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та

інші види взаємодій", "Особливості
застосування", "Застосування у період вагітності
або годування груддю" (доповнено інформацією
щодо безпеки), "Здатність впливати на швидкість

реакції при керуванні автотранспортом або
іншими механізмами", "Спосіб застосування та
дози" (уточнення), "Діти" (уточнення), "Побічні
реакції" відповідно до оновленої інформації

референтного лікарського засобу CEFAZOLIN,
injection, powder, for solution.

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, зареєстрованого в

Міністерстві юстиції України 29 січня 2007 року за
№ 73/13340 (у редакції наказу Міністерства

охорони здоров'я України від 26 вересня 2016

за
рецепто

м

Не
підлягає

UA/14477/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська

форма,
упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Рекламув
ання

Номер
реєстраційного

посвідчення

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

звітів з безпеки

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик Т.М. Лясковський



Додаток 3
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
02.07.2020 № 1500

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
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1. 5-ФУ розчин для ін'єкцій,

50 мг/мл по 5 мл, 
10 мл, 20 мл або 
100 мл у флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Амакса
Фарма ЛТД

Велика
Британiя

Хаупт Фарма
Вольфратсхаузен

ГмбХ

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: запропоновано:

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту
маркування Оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/16210/01/01

2. АБІЗОЛ таблетки по 5 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла

За
рецептом

UA/16417/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
3. АБІЗОЛ таблетки по 10 мг, 

по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла

За
рецептом

UA/16417/01/02

4. АБІЗОЛ таблетки по 15 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.

За
рецептом

UA/16417/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла

5. АБІЗОЛ таблетки по 30 мг, 
по 14 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла

За
рецептом

UA/16417/01/04

6. АКСЕФ® порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 750 мг 1 флакон 
з порошком разом 
із 1 ампулою по 6 
мл розчинника 
(вода для ін'єкцій) у
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 

за
рецептом

UA/3767/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла

7. АЛВОБАК порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 1 г; 1 флакон з 
порошком у пачці з 
картону

Алвоген ІПКо
С.ар.л

Люксембург Лабораторіо Реіг
Жофре, С. А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни внесено до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділи:
"Особливості застосування", "Побічні реакції"
відповідно до оновленої інформації з безпеки
діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти

місяців після затвердження

за
рецептом

UA/13141/01/01

8. АЛЕРЗИН краплі оральні, 
розчин 5 мг/мл по 
20 мл у флаконі з 
крапельницею, по 1
флакону з 
крапельницею в 
картонній коробці 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

без
рецепта

UA/9862/02/01

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

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

без
рецепта

UA/9862/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 таблеток у 
блістері; по 1, або 
по 2, або по 3 
блістери в 
картонній коробці

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 контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні
10. АЛІТЕР таблетки по 4 мг, 

по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (виробнича
дільниця (всі стадії

виробничого
процесу);

юридична адреса
та лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва)

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/17735/01/01

11. АЛІТЕР таблетки по 8 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ НВФ
"МІКРОХІМ",

Україна (виробнича
дільниця (всі стадії

виробничого
процесу);

юридична адреса
та лабораторія
фізико-хімічного

аналізу та
контролю

виробництва)

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/17735/01/02

12. АЛОТЕНДИН таблетки по 5 мг/10
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

за
рецептом

UA/11609/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
файла системи фармаконагляду) - зміна контактної

особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

13. АЛОТЕНДИН таблетки по 10 мг/5
мг, по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/11609/01/04

14. АЛОТЕНДИН таблетки по 5 мг/5 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 або 9 
блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні 

за
рецептом

UA/11609/01/01

15. АЛОТЕНДИН таблетки по 10 ЗАТ Угорщина ЗАТ Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І за UA/11609/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мг/10 мг по 7 
таблеток у блістері;
по 4 або 8 блістерів
у картонній 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 9 блістерів
у картонній 
упаковці

Фармацевтич
ний завод

ЕГІС 

Фармацевтичний
завод ЕГІС

типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні 

рецептом

16. АЛПРОСТАН
®

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 0,1 мг/0,2 
мл; №10 (5х2): по 
0,2 мл в ампулі, по 
5 ампул у блістері; 
по 2 блістери в 
коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ
ЛЗ. Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Оновлення
тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/6956/01/01

17. АЛЬБУМІН-
БІОФАРМА

розчин для інфузій 
10 %, по 50 мл, 100
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

(виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій; контроль
якості)

Україна 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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва.
Зміни внесено в інструкцію для медичного

застосування та коротку характеристику щодо
місцезнаходження виробника та заявника з

відповідними змінами у тексті маркування упаковки
лікарського засобу; 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

за
рецептом

UA/15875/01/01



27

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 адреси виробничої дільниці діючої
речовини без зміни місця виробництва

18. АЛЬБУМІН-
БІОФАРМА

розчин для інфузій 
20 %, по 50 мл, 100
мл у флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

(виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій; контроль
якості)

Україна 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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва.
Зміни внесено в інструкцію для медичного

застосування та коротку характеристику щодо
місцезнаходження виробника та заявника з

відповідними змінами у тексті маркування упаковки
лікарського засобу; 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 адреси виробничої дільниці діючої
речовини без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/15875/01/02

19. АЛЬДУРАЗИ
М®

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 100 ОД/мл;
№ 1: по 5 мл у 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Джензайм
Юроп Б.В.

Нiдерланди Веттер Фарма-
Фертігунг ГмбХ енд
Ко.КГ , Німеччина

(кінцеве
наповнення

флаконів (первинне
пакування),

проведення тесту
на стерильність);

Німеччина/
Велика

Британiя/
США

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - заміна розділу “Графическое оформление

упаковки” на “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: 

Розділ “Маркування” Відповідно до затвердженого
тексту маркування. Оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців

за
рецептом

UA/8093/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Джензайм Лімітед,
Велика Британiя
(маркування та

вторинне
пакування,

контроль якості
ГЛЗ (за

виключенням тесту
на стерильність),

випуск серії);
Джубілент

ХоллістерСтіер
ЛЛС, США (кінцеве

наповнення
флаконів (первинне

пакування),
проведення тесту
на стерильність)

після затвердження

20. АЛЬФА М таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням по 
0,4 мг, по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 6 блістерів
у картонній коробці 

ОРГАНОСИН
ЛАЙФСАЄНС
ИЗ (ЕФ ЗЕТ

CІ)

ОАЕ Апотекс Інк. Канада внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - заміна розділу
«Графічне оформлення упаковки» на розділ

«Маркування» в МКЯ ЛЗ: Запропоновано:
Маркировка. В соответствии с утвержденным

текстом маркировки

за
рецептом

UA/13454/01/01

21. АМБРОКСОЛ
-ЗДОРОВ'Я

сироп, 15 мг/5 мл 
по 100 мл у 
флаконі, по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою в 
картонній коробці; 
по 2,5 мл, або по 5 
мл, або по 10 мл у 
саше з 
комбінованого 
матеріалу; 20 саше
у картонні коробці

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ
ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування

без
рецепта

UA/5897/01/01

22. АМБРОЛІТИ
Н®

cироп, 15 мг/5 мл, 
по 100 мл у 
скляному або 
поліетилентерефта
латному флаконі; 
по 1 флакону з 
мірним 
стаканчиком в 
картонній пачці

АТ
"Софарма"

Болгарія АТ "Софарма",
Болгарія

(виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
та вторинна

упаковка); АТ
"Софарма",

Болгарія (дозвіл на

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

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

максимального розміру серії ГЛЗ. Запропоновано:
Розмір серії: 7 850 упаковок; 25 000 упаковок

без
рецепта

UA/12426/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуск серії)

23. АНТИКАТАР
АЛ

порошок для 
орального розчину,
по 10 пакетиків з 
порошком у пачці з 
картону

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО
УКРАЇНА"

Україна ЛАБОРАТОРІОС
АЛКАЛА ФАРМА,

С.Л.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - введення альтернативного виробника діючої

речовини хлорфенаміну малеат SUPRIYA
LIFESCIENCE LTD., Індія, який має СЕР No. R1-

CEP 2008-154-Rev 01

без
рецепта

UA/7810/01/01

24. АРМАДИН® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 125 
мг, по 30 таблеток 
у банці, по 1 банці 
в пачці з картону, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери у пачці з 
картону

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю Науково-

виробнича
фірма

"МІКРОХІМ"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
Науково-виробнича
фірма "МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін - протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/12306/02/01

25. АРТИШОКУ 
СУХИЙ 
ЕКСТРАКТ 
2% 
ЦИНАРИН

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для 
фармацевтичного 
застосування

АТ
"КИЇВСЬКИЙ
ВІТАМІННИЙ

ЗАВОД" 

Україна "ЕВЕАР
ЕКСТРАКСЬЙОН
ВЕЖЕТАЛЬ ЕТ

АРОМ"

Францiя 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 терміну придатності

для АФІ Артишоку сухий екстракт 2% цинарин:
Затверджено: Термін придатності 3 роки

Запропоновано: Термін придатності 5 років
(Введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження)

- UA/4587/01/01

26. АРТІНІБСА З 
ЕПІНЕФРИН
ОМ 1:100.000

розчин для ін'єкцій;
по 1,8 мг у 
картриджі; по 50 
картриджів у 
картонній коробці 

ІНІБСА
ДЕНТАЛ

СЛЮ

Іспанiя ЛАБОРАТОРІОС
ІНІБСА, С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів 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
(доповнення специфікації новим показником з

відповідним методом випробування) - внесення
змін до матеріалів реєстраційного досьє, р. 3.2.Р.7.
Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме
у Specification Flat stopper test «Dimensions» (Total

height, External diameter) доповнено більш
детальним описом розміру (For reference 4023 or
equivalent (Total height, External diameter) та For

reference FM257 or equivalent (Total height, External
diameter); Specification Aluminium cap test

«Dimensions» (Total height, External diameter, Disk

за
рецептом

UA/15281/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
wallthickness) уточнено розміри; 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
(вилучення незначного показника (наприклад

застарілого показника)) - внесення змін до
матеріалів реєстраційного досьє, р. 3.2.Р.7.

Система контейнер/закупорювальний засіб, а саме
Specification Flat stopper; Specification Cartridge -

вилучення test «Weight»; Specification Silicone
emulsion - вилучення test «Heavy metals»

27. АРТІНІБСА З 
ЕПІНЕФРИН
ОМ 1:100.000

розчин для ін'єкцій;
по 1,8 мг у 
картриджі; по 50 
картриджів у 
картонній коробці 

ІНІБСА
ДЕНТАЛ

СЛЮ

Іспанiя ЛАБОРАТОРІОС
ІНІБСА, С.А.

Іспанiя внесення змін до реєстраційних матеріалів 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
(доповнення специфікації новим показником з

відповідним методом випробування) - внесення
змін до матеріалів реєстраційного досьє, р. 3.2.Р.7.
Система контейнер/ закупорювальний засіб, а саме
у Specification Flat stopper test «Dimensions» (Total

height, External diameter) доповнено більш
детальним описом розміру (For reference 4023 or
equivalent (Total height, External diameter) та For

reference FM257 or equivalent (Total height, External
diameter); Specification Aluminium cap test

«Dimensions» (Total height, External diameter, Disk
wallthickness) уточнено розміри; 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
(вилучення незначного показника (наприклад

застарілого показника)) - внесення змін до
матеріалів реєстраційного досьє, р. 3.2.Р.7.

Система контейнер/закупорювальний засіб, а саме
Specification Flat stopper; Specification Cartridge -

вилучення test «Weight»; Specification Silicone
emulsion - вилучення test «Heavy metals»

за
рецептом

UA/15281/01/01

28. АСПЕНОРМ таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
100 мг: по 10 
таблеток у блістері;
по 2 або по 10 

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування на упаковках in bulk: по 1000 або 10000

таблеток у подвійних поліетиленових пакетах у
пластиковому контейнері (зазначення позначень

без
рецепта

UA/12353/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів в 
картонній пачці

одиниць вимірювання з використанням літер
латинського алфавіту). Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження
29. АСПЕНОРМ таблетки, вкриті 

оболонкою, 
кишковорозчинні по
300 мг: по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери в 
картонній пачці

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування на упаковках in bulk: по 1000 або 10000

таблеток у подвійних поліетиленових пакетах у
пластиковому контейнері (зазначення позначень

одиниць вимірювання з використанням літер
латинського алфавіту). Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/12353/01/02

30. АСПЕНОРМ таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
100 мг in bulk: по 
1000 або 10000 
таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах у 
пластиковому 
контейнері

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування на упаковках in bulk: по 1000 або 10000

таблеток у подвійних поліетиленових пакетах у
пластиковому контейнері (зазначення позначень

одиниць вимірювання з використанням літер
латинського алфавіту). Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

- UA/14602/01/01

31. АСПЕНОРМ таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
300 мг in bulk: по 
1000 або 10000 
таблеток у 
подвійних 
поліетиленових 
пакетах у 
пластиковому 
контейнері

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування на упаковках in bulk: по 1000 або 10000

таблеток у подвійних поліетиленових пакетах у
пластиковому контейнері (зазначення позначень

одиниць вимірювання з використанням літер
латинського алфавіту). Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

- UA/14602/01/02

32. АТГАМ / 
ATGAM 
ЛІМФОЦИТА
РНИЙ 
ІМУНОГЛОБУ
ЛІН, 

концентрат для 
приготування 
розчину для 
інфузій по 50 мг/мл,
по 5 мл в ампулі; 
по 5 ампул у 

Пфайзер Інк. США Фармація і Апджон
Компані ЛЛС

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

фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI (Термін введення змін:

за
рецептом

UA/16311/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
АНТИТИМОЦ
ИТАРНИЙ 
ГЛОБУЛІН 
(КІНСЬКИЙ)

картонній пачці протягом 6 місяців після затвердження)

33. АУГМЕНТИН
™

порошок для 
розчину для 
ін'єкцій, 1000 
мг/200 мг, 10 
флаконів з 
порошком в 
картонній упаковці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

Біофарма С.Р.Л.,
Італiя (виробник
для первинного,

вторинного
пакування,

контролю якості та
випуску серії);

Сандоз Індастріал
Продактс С.А.,

Іспанiя (виробник
нерозфасованої

продукції);
СмітКляйн Бічем
Фармасьютикалс,
Велика Британiя

(виробник
нерозфасованої

продукції,
первинного,
вторинного
пакування,

контролю якості та
випуску серії)

Італiя/
Іспанiя/
Велика

Британiя

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/0987/01/01

34. АУРОКСОН порошок для 
розчину для ін'єкцій
або інфузій по 500 
мг у флаконах № 1

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд. Зміна
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні. 
Пропонована редакція: Самойленко Артем

за
рецептом

UA/11624/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Павлович. Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

35. АУРОКСОН порошок для 
розчину для ін'єкцій
або інфузій по 1000
мг у флаконах № 1

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд. Зміна
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні. 
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

за
рецептом

UA/11624/01/02

36. АУРОКСОН порошок для 
розчину для ін'єкцій
або інфузій по 2000
мг у флаконах № 1

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лтд

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна

за
рецептом

UA/11624/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд. Зміна
контактної особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні. 
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

37. БАКТРОБАН
™

мазь 2 %; по 15 г 
мазі в тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед

Велика
Британія

внесення змі до реєстраційних матеріалів: Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського засобу,

включаючи дільниці випуску серії або місце
проведення контролю якості. (діяльність, за яку

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) Зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без

зміни місця виробництва: Зміни внесено в
інструкцію для медичного застосування щодо

найменування та місцезнаходження виробника з
відповідними змінами у тексті маркування упаковки

лікарського засобу. 
Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) Оновлення вже затвердженого тексту

маркування первинної та вторинної упаковки ЛЗ
(внесення позначень одиниць вимірювання, з

використанням літер латинського алфавіту, тощо);
внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Затверджено: Маркировка Текст маркировки
первичной и вторичной упаковки. Запропоновано:

Маркировка Согласно утвержденному тексту
маркировки. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження.

за
рецептом

UA/4019/01/01

38. БЕРЕЗИ 
БРУНЬКИ

бруньки, по 50 г у 
пачках з внутрішнім
пакетом

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу у зв"язку із нанесенням повного
тексту інструкції на пачку (без вкладання інструкції

для медичного застосування в пачку). Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

Супутня зміна: - Зміни з якості. Готовий лікарський

без
рецепта

UA/8273/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
засіб. Контроль готового лікарського засобу (інші

зміни); зміни до розділу “Упаковка”МКЯ ЛЗ, а саме
нанесення повного тексту інструкції для медичного
застосування ЛЗ на пачці, без вкладання інструкції
для медичного застосування ЛЗ в пачку. Введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження
39. БЕ-СТЕДІ таблетки по 8 мг по

10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІI)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд.

Введення контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні.
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

за
рецептом

UA/11611/01/01

40. БЕ-СТЕДІ таблетки по 16 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІI)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна

за
рецептом

UA/11611/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд.

Введення контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні.
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

41. БЕ-СТЕДІ таблетки по 24 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у пачці з 
картону

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІI)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд.

Введення контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні.
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

за
рецептом

UA/11611/01/03

42. БЕТАГІС таблетки по 16 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 

ТОВ "АСІНО
УКРАЇНА"

Україна ТОВ "Фарма Старт" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення вже затвердженого тексту

маркування первинної та вторинної упаковки ЛЗ

за
рецептом

UA/5027/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери у 
картонній пачці; по 
18 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній пачці

(внесення позначень одиниць вимірювання, з
використанням літер латинського алфавіту).
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

43. БЕТАДИН® супозиторії 
вагінальні по 200 
мг; по 7 
супозиторіїв у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у 
картонній пачці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

без
рецепта

UA/6807/02/01

44. БЕТАДИН® мазь 10% по 20 г у 
тубі; по 1 тубі в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча
редакція: Федорченко Олена Євгенівна.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

без
рецепта

UA/6807/01/01

45. БЕТАСЕРК® таблетки по 16 мг; 
по 15 або по 21 
таблетці у блістері; 

Абботт
Хелскеа

Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз САС

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо

за
рецептом

UA/0489/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 2 блістери в 
картонній упаковці; 
по 20 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній упаковці

зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

46. БЕТАСЕРК® таблетки по 24 мг; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 5 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 20 таблеток у 
блістері, по 1, 3 або
5 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній упаковці

Абботт
Хелскеа

Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз САС

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/0489/01/03

47. БЕТАСЕРК® таблетки по 8 мг; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці; 
по 30 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 25 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери в 
картонній упаковці

Абботт
Хелскеа

Продактс Б.В.

Нідерланди Майлан
Лабораторіз САС

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/0489/01/01

48. БЕТФЕР 1А 
ПЛЮС

порошок для 
розчину для ін'єкцій
по 6 000 000 МО 
(30 мкг); 1 флакону 
з порошком у 
комплекті з 1 
ампулою з 
розчинником по 1 
мл (вода для 
ін'єкцій стерильна) 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону; 4 флакони
з порошком у 
комплекті з 4 
ампулами з 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

за
рецептом

UA/15462/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинником по 1 
мл (вода для 
ін'єкцій стерильна) 
у блістері; по 1 
блістеру у пачці з 
картону

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

49. БЕТФЕР®-1B ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
по 0,3 мг (9600000 
МО) 5 флаконів з 
ліофілізатом у 
комплекті з 5 
ампулами 
розчинника по 2 мл
(натрію хлорид, 
розчин 0,54%) у 
блістері; по 2 
блістери у пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

за
рецептом

UA/13962/01/01

50. БЕТФЕР®-1А розчин для ін’єкцій 
по 12 000 000 МО; 
5 шприців (об'ємом 
1 мл) у блістері; по 
2 блістери в пачці

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

за
рецептом

UA/13963/01/02

51. БІОВЕН розчин для інфузій 
10 %; по 10 мл, 25 

ТОВ
"БІОФАРМА

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

за
рецептом

UA/14526/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл, 50 мл або 100 
мл у пляшці або 
флаконі; по 1 
пляшці або 
флакону в пачці з 
картону

ПЛАЗМА" (виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій;
контроль якості)

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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва;
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за необхідності,
місце проведення контролю якості), або власника

мастер-файла на АФІ, або постачальника
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що застосовуються у виробництві АФІ
(якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за

відсутності сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника

нової допоміжної речовини (якщо зазначено у
досьє) - зміна адреси виробничої дільниці діючої

речовини без зміни місця виробництва
52. БІОВЕН 

МОНО®
розчин для інфузій 
5 %; по 25 мл, 50 
мл або 100 мл у 
пляшці або 
флаконі; по 1 
пляшці або 
флакону у пачці з 
картону; по 25 мл у 
пляшці або флаконі

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

(виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій; 
контроль якості)

Україна 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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва;
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за необхідності,
місце проведення контролю якості), або власника

мастер-файла на АФІ, або постачальника
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що застосовуються у виробництві АФІ
(якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за

відсутності сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника

нової допоміжної речовини (якщо зазначено у
досьє) - зміна адреси виробничої дільниці діючої

речовини без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/14526/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
53. БІОВЕН 

МОНО®
розчин для інфузій 
5 %; in bulk: по 25 
мл у пляшці або 
флаконі; по 96 
пляшок або 
флаконів у груповій
тарі; in bulk: по 50 
мл у пляшці або 
флаконі; по 56 
пляшок або 
флаконів у груповій
тарі

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

(виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій; 
контроль якості)

Україна 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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва;
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за необхідності,
місце проведення контролю якості), або власника

мастер-файла на АФІ, або постачальника
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що застосовуються у виробництві АФІ
(якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за

відсутності сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника

нової допоміжної речовини (якщо зазначено у
досьє) - зміна адреси виробничої дільниці діючої

речовини без зміни місця виробництва

- UA/14527/01/01

54. БІОКЛОТ А® ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій
по 250 МО, 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 5 
мл у флаконі; по 1 
флакону з 
ліофілізатом та по 
1 флакону з 
розчинником разом
із засобами для 
розчинення та 
введення (1 
фільтр, 1 шприц 
одноразовий з 
голкою для ін’єкцій,
1 крильчата 
інфузійна система) 
у пачці

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

(виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій; контроль
якості)

Україна 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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва;
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за необхідності,
місце проведення контролю якості), або власника

мастер-файла на АФІ, або постачальника
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що застосовуються у виробництві АФІ
(якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за

відсутності сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника

нової допоміжної речовини (якщо зазначено у

за
рецептом

UA/16249/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
досьє) - зміна адреси виробничої дільниці діючої

речовини без зміни місця виробництва
55. БІОКЛОТ А® ліофілізат для 

розчину для ін’єкцій
по 500 МО, 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону з 
ліофілізатом та по 
1 флакону з 
розчинником разом
із засобами для 
розчинення та 
введення (1 
фільтр, 1 шприц 
одноразовий з 
голкою для ін’єкцій,
1 крильчата 
інфузійна система) 
у пачці з картону

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

(виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій; контроль
якості)

Україна 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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва;
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за необхідності,
місце проведення контролю якості), або власника

мастер-файла на АФІ, або постачальника
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що застосовуються у виробництві АФІ
(якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за

відсутності сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника

нової допоміжної речовини (якщо зазначено у
досьє) - зміна адреси виробничої дільниці діючої

речовини без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/16249/01/02

56. БІОКЛОТ А® ліофілізат для 
розчину для ін’єкцій
по 1000 МО, 1 
флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 
розчинником (вода 
для ін’єкцій) по 10 
мл у флаконі; по 1 
флакону з 
ліофілізатом та по 
1 флакону з 
розчинником разом
із засобами для 
розчинення та 
введення (1 
фільтр, 1 шприц 
одноразовий з 
голкою для ін’єкцій,
1 крильчата 
інфузійна система) 

ТОВ
"БІОФАРМА

ПЛАЗМА"

Україна ТОВ "БІОФАРМА
ПЛАЗМА"

(виробництво,
первинне

пакування;
виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій; контроль
якості)

Україна 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 адреси виробничих дільниць готового

лікарського засобу без зміни місця виробництва;
зміни І типу - Адміністративні зміни. Зміна

найменування та/або адреси місця провадження
діяльності виробника (включаючи, за необхідності,
місце проведення контролю якості), або власника

мастер-файла на АФІ, або постачальника
АФІ/вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що застосовуються у виробництві АФІ
(якщо зазначено у досьє на лікарський засіб) за

відсутності сертифіката відповідності Європейській

за
рецептом

UA/16249/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
у пачці з картону фармакопеї у затвердженому досьє, або виробника

нової допоміжної речовини (якщо зазначено у
досьє) - зміна адреси виробничої дільниці діючої

речовини без зміни місця виробництва
57. БРАМІТОБ розчин для 

інгаляцій, 300 мг/4 
мл, по 4 мл в 
ампулі; по 4 
ампули в 
герметично 
запаяному стрипі; 
по 16, 28 або 56 
ампул у картонній 
коробці

К'єзі
Фармас'ютіке

лз ГмбХ

Австрія вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії:

К’єзі Фармацеутиці
С.п.А., Італія;

виробництво in-
bulk, первинне та

вторинне
пакування,

контроль серії:
Генетік С.п.А.,

Італія;
виробник продукції
in-bulk, первинне та

вторинне
пакування та

контроль якості:
Холопак

Ферпакунгстехнік
ГмбХ, Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування:
Холопак

Ферпакунгстехнік
ГмбХ, Німеччина

Італія/
Німеччина

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

фармаконагляду (інші зміни) - Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Внесення змін до розділу
“Маркування” МКЯ ЛЗ” (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 функції

відповідальний випуск серії затвердженого
виробника Генетік С.п.А., Італiя (виробництво за

повним циклом) Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15301/01/01

58. БРИЗАЛЬ® краплі очні, 
суспензія, 10 мг/мл,
по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 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 (власника реєстраційного посвідчення)

(Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); 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

за
рецептом

UA/14749/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
нової допоміжної речовини (якщо зазначено у

досьє) - зміна адреси місця провадження
виробника субстанції бринзоламіду Biocon Limited,
India, без зміни місця виробництва; 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 (Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

59. БРИЗОТОН® краплі очні по 5 мл 
у флаконі, по 1 
флакону в пачці

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" 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 (власника реєстраційного посвідчення)

(Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); зміни І типу - Адміністративні зміни.

Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна
найменування та адреси виробника без зміни місця
виробництва (Введення змін протягом 6-ти місяців

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

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Зазначення розділу «Маркування» в МКЯ ЛЗ в

наступній редакції: Маркування. Згідно
затвердженого тексту маркування (Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І

типу - Адміністративні зміни. Зміна назви
лікарського засобу - Зміна назви ГЛЗ: Затверджено:

Бризотон Brizoton Запропоновано: Бризотон®
Brizoton (Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/17723/01/01

60. ВЕЛАКСИН® капсули 
пролонгованої дії 
по 37,5 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,

за
рецептом

UA/3580/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

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 контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні
61. ВЕЛАКСИН® капсули 

пролонгованої дії 
по 75 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/3580/02/02

62. ВЕЛАКСИН® капсули 
пролонгованої дії 
по 150 мг; по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери в 
картонній коробці; 
по 14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

за
рецептом

UA/3580/02/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

63. ВЕНОГЕПАН
ОЛ

гель по 40 г у тубі; 
по 1 тубі в пачці

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий центр
"Борщагівський

хіміко-
фармацевтичний

завод"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у

методах випробування готового лікарського засобу
(незначна зміна у затверджених методах

випробування); супутня зміна - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих меж,
встановлених у специфікаціях, під час виробництва
готового лікарського засобу (інші зміни) - внесення
змін до методів випробування ГЛЗ, за показником

"Кількісне визначення. Венорутинол", зокрема:
змінена пробопідготовка випробувального розчину
та розчину порівняння; змінено термін придатності
розчину порівняння. Як наслідок відповідні зміни

вносяться до методик випробування для проміжної
продукції.

зміни І типу - Зміни з якості. Готовий лікарський
засіб. Контроль готового лікарського засобу. Зміна

у методах випробування готового лікарського
засобу (незначна зміна у затверджених методах

випробування); супутня зміна - Зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Зміни у виробництві.

Зміни випробувань або допустимих меж,
встановлених у специфікаціях, під час виробництва
готового лікарського засобу (інші зміни); внесення
змін до методів випробування ГЛЗ за показником
"Кількісне визначення. Декспантенол", зокрема:

змінена пробопідготовка випробувального розчину
та розчину порівняння; зміни в умовах

хроматографування та перевірці придатності
хроматографічної системи". Як наслідок відповідні

зміни вносяться до методик випробування для
проміжної продукції

без
рецепта

UA/7100/01/01

64. ВІКС АКТИВ 
МЕДІНАЙТ

сироп, по 30 мл або
по 90 мл, або по 
100 мл, або по 120 
мл, або по 180 мл, 
або по 240 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці разом з 
мірним 
стаканчиком у 
коробці

Проктер енд
Гембл

Інтернешнл
Оперейшнз

СА

Швейцарія Проктер енд Гембл
Мануфекчурінг

ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Особливості застосування" та "Передозування"

згідно з рекомендаціями PRAC 

без
рецепта

UA/13502/01/01

65. ВІМПАТ® таблетки, вкриті ЮСБ Фарма Бельгiя виробник Бельгія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II за UA/10825/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
4 блістери в 
картонній коробці

С.А. нерозфасованої
продукції та

контроль якості:
ЮСБ Фарма С.А.,
Бельгія; виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування: Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

виробник
відповідальний за

випуск серії та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

Німеччина типу - зміни до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділів

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

"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції". 
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

рецептом

66. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг, по 14 таблеток 
у блістері; по 1 або 
4 блістери в 
картонній коробці

ЮСБ Фарма
С.А.

Бельгiя виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма С.А.,
Бельгія; виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування: Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

виробник
відповідальний за

випуск серії та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II
типу - зміни до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції". 

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/10825/01/02

67. ВІМПАТ® таблетки, вкриті ЮСБ Фарма Бельгiя виробник Бельгія/ внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II за UA/10825/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
плівковою 
оболонкою, по 150 
мг по 14 таблеток у
блістері; по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці

С.А. нерозфасованої
продукції та

контроль якості:
ЮСБ Фарма С.А.,
Бельгія; виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування: Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

виробник
відповідальний за

випуск серії та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

Німеччина типу - зміни до інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділів

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

"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції". 
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

рецептом

68. ВІМПАТ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг по 14 таблеток у
блістері; по 1 або 4 
блістери в 
картонній коробці

ЮСБ Фарма
С.А.

Бельгiя виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості:

ЮСБ Фарма С.А.,
Бельгія; виробник
нерозфасованої

продукції та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина;

первинне та
вторинне

пакування: Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

виробник
відповідальний за

випуск серії та
контроль якості:

Ейсіка
Фармасьютикалз
ГмбХ, Німеччина

Бельгія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II
типу - зміни до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділів
"Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші

види взаємодій", "Особливості застосування",
"Спосіб застосування та дози", "Побічні реакції". 

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/10825/01/04

69. ВІНІЛІН® рідина нашкірна, по АТ Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І без UA/0964/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(БАЛЬЗАМ 
ШОСТАКОВ
СЬКОГО)

100 г у флаконі 
полімерному; по 1 
флакону в пачці; по
100 г у банці 
полімерній; по 1 
банці у пачці; по 50 
г у банці 
полімерній; по 1 
банці у пачці

"ВІТАМІНИ" типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника реєстраційного

посвідчення) - зміна найменування та адреси
заявника (Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна
найменування та адреси виробника ГЛЗ, без зміни
місця виробництва (Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних про

систему фармаконагляду (введення узагальнених
даних про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від

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

зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) - Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду. Зміна місця

здійснення основної діяльності з фармаконагляду.
Зміна адреси мастер-файла системи

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

зміни) - Внесення змін до розділу «Маркування» в
затверджених МКЯ ЛЗ (Введення змін протягом 6-

ти місяців після затвердження)

рецепта

70. ВІТАМІН С 
500

таблетки жувальні; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2, або по 10 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістерах; по 30 
або по 50 таблеток 
у контейнерах

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ:
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/5358/01/01

71. ВІФЕНД порошок для 
розчину для 
інфузій по 200 мг; 1

ПФАЙЗЕР
ІНК.

США Патеон
Менюфекчуринг

Сервісез ЛЛС, США

США/
Францiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо

за
рецептом

UA/2666/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
флакон з порошком
у картонній коробці

(виробництво,
дослідження
стабільності,

контроль якості);
Фарева Амбуаз,

Францiя (вторинне
пакування,

дослідження
стабільності,
випуск серії);

Фармація і Апджон
Компані ЛЛС, США

(виробництво,
первинне

пакування,
контроль якості)

зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін: протягом 6 місяців після

затвердження

72. ВІФЕНД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 200 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР
ІНК.

США Пфайзер Італія
С.р.л., Італiя
(виробництво

препарату in bulk,
контроль якості при
випуску, пакування,

контроль якості
(стабільність),

випуск серії); Р-
Фарм Джермані

ГмбХ, Німеччина
(виробництво

препарату in bulk,
контроль якості при
випуску, пакування,

контроль якості
(стабільність),
випуск серії )

Італiя/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/2666/01/01

73. ВІФЕНД таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР
ІНК.

США Пфайзер Італія
С.р.л., Італiя
(виробництво

препарату in bulk,
контроль якості при
випуску, пакування,

контроль якості
(стабільність),

випуск серії); Р-
Фарм Джермані

ГмбХ, Німеччина
(виробництво

препарату in bulk,
контроль якості при

Італiя/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/2666/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
випуску, пакування,

контроль якості
(стабільність),
випуск серії )

74. ГЕК 130/0,42 порошок 
(субстанція) у 
поліетиленових 
пакетах для 
виробництва 
стерильних 
лікарських форм

АТ
"ИМКоФарма"

Чеська
Республiка

АТ "Зерумверк
Бернбург"

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності Європейській

фармакопеї: для АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат
від уже затвердженого виробника 

подання оновленого Сертифікату відповідності
Європейській фармакопеї R1-CEP 2013-234-Rev 00

(попередня версія R0-CEP 2013-234-Rev 00) від
вже затвердженого виробника АТ "Зерумверк

Бернбург", Німеччина для АФІ
гідроксіетилкрохмалю та, як наслідок, внесення

змін до специфікації та МКЯ ЛЗ

- UA/6812/01/01

75. ГЕКСІЯ песарії по 16 мг, по 
5 песаріїв у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні. Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

без
рецепта

UA/15850/01/01

76. ГЕМОПРОКТ супозиторії 
ректальні по 5 
супозиторіїв у 
стрипі; по 2 стрипи 
в пачці з картону

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після

без
рецепта 

UA/12641/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердження

77. ГЕНТАМІЦИН
У СУЛЬФАТ

розчин для ін'єкцій,
40 мг/мл по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, запаяній 
папером

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна 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) - внесення змін до розділу
3.2.Р.3. Процес виробництва лікарського засобу,

зокрема: викладення технологічної схеми
виробництва ГЛЗ в новій редакції

за
рецептом

UA/7197/01/01

78. ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
картонній упаковці 

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

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

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

кількості одиниць (наприклад таблеток, ампул
тощо) в упаковці:) - Зміна поза діапазоном
затверджених розмірів упаковки - введення

додаткового розміру упаковки № 10 (5х2) в блістері,
без зміни первинного пакувального матеріалу та з

відповідними змінами до розділу «Упаковка»
(Ввдення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/8751/02/02

79. ГЛЕВО таблетки, вкриті 
оболонкою, по 250 
мг, по 5 таблеток у 
блістері; по 1 або 
по 2 блістери у 
картонній упаковці 

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

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

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

кількості одиниць (наприклад таблеток, ампул
тощо) в упаковці:) - Зміна поза діапазоном
затверджених розмірів упаковки - введення

додаткового розміру упаковки № 10 (5х2) в блістері,
без зміни первинного пакувального матеріалу та з

відповідними змінами до розділу «Упаковка»
(Ввдення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження)

за
рецептом

UA/8751/02/01

80. ГЛІБЕНКЛАМ
ІД-ЗДОРОВ'Я

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній коробці; 
по 50 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній коробці; 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ:
Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом 

UA/4647/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 50 таблеток у 
контейнерах 

81. ГЛІРИД таблетки по 2 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом,

пакування, випуск
серії: Лек С. А.

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд.
Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор медичних

наук. Sebastian Horn, M.D., Ph.D. Пропонована
редакція: Давід Джон Левіс, бакалавр наук. David
John Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. Зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні. Діюча редакція:
Ващенко Вікторія Сергіївна. Vashchenko Viktoriia,

M.D. Пропонована редакція:
Орлов В’ячеслав Вікторович. Viacheslav Orlov, M.D.

Зміна контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду.

Зміна контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна номеру та
місцезнаходження мастер-файла

за
рецептом

UA/5824/01/02

82. ГЛІРИД таблетки по 3 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом,

пакування, випуск
серії: Лек С. А.

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

за
рецептом

UA/5824/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляд.

Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор медичних
наук. Sebastian Horn, M.D., Ph.D. Пропонована

редакція: Давід Джон Левіс, бакалавр наук. David
John Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. Зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні. Діюча редакція:
Ващенко Вікторія Сергіївна. Vashchenko Viktoriia,

M.D. Пропонована редакція:
Орлов В’ячеслав Вікторович. Viacheslav Orlov, M.D.

Зміна контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду.

Зміна контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна номеру та
місцезнаходження мастер-файла

83. ГЛІРИД таблетки по 4 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія виробництво за
повним циклом,

пакування, випуск
серії: Лек С. А.

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд.
Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор медичних

наук. Sebastian Horn, M.D., Ph.D. Пропонована
редакція: Давід Джон Левіс, бакалавр наук. David
John Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. Зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні. Діюча редакція:
Ващенко Вікторія Сергіївна. Vashchenko Viktoriia,

M.D. Пропонована редакція:
Орлов В’ячеслав Вікторович. Viacheslav Orlov, M.D.

Зміна контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду.

Зміна контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з

за
рецептом

UA/5824/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду. Зміна номеру та
місцезнаходження мастер-файла

84. ГОДАСАЛ® таблетки по 100 мг,
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 5,
або 10 блістерів у 
картонній коробці

Др. Р.
Пфлегер
Хімічна

Фабрика
ГмбХ

Німеччина Др. Р.Пфлегер
Хімічна Фабрика

ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності Європейській

фармакопеї: для АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат
від уже затвердженого виробника - подання

оновленого сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R2-CEP 1993-007-Rev 05

(затверджено: R2-CEP 1993-007-Rev 04) для діючої
речовини Acetylsalicylic acid від вже затвердженого

виробника NOVACYL, як наслідок зміни в адресі
власника СЕР. Діюча редакція Пропонована
редакція Name of Holder: Novacyl 29 avenue

Joannes Masset France-69009 Lyon Name of Holder:
Novacyl 21 Chemin de la Sauvegarde France-69130

Ecully

№ 50, №
100 – за

рецептом;
№ 20 – без
рецепта

UA/7763/01/01

85. ГРАНОЦИТ® 
34

ліофілізат для 
розчину для ін'єкцій
по 33,6 млн МО 
(263 мкг); № 5: по 5
флаконів зі скла 
типа I с 
ліофілізатом, 
укупорених 
пробками гумовими
бутиловими та 
обжатих 
ковпачками 
алюмінієвими в 
комплекті з 5 
ампулами по 1 мл 
зі скла типу I з 
розчинником (вода 
для ін'єкцій) в 
картонній коробці 

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Гаупт Фарма
Ліврон, Францiя
(виробництво
розчинника,

первинне
пакування,

контроль якості);
Санофі Вінтроп

Індастріа, Францiя
(вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серій

ліофілізату та
розчинника); Шугаї

Фарма
Мануфектуринг Ко.

Лтд, Японiя
(виробництво
ліофілізату,
первинне

пакування,
контроль якості)

Францiя/
Японiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Маркування. Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Термін введення
змін протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/5627/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
86. ГРИПАУТ 

ГАРЯЧИЙ 
НАПІЙ

порошок для 
орального розчину 
по 6 г у пакетику; 
по 10 пакетиків у 
картонній коробці

ЄВРО
ЛАЙФКЕР
ПРАЙВІТ
ЛІМІТЕД

Індія ФДС Лімітед Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - збільшення розміру серії

ГЛЗ;Запропоновано: 250000 пакетиків (1500 кг).
Введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження

без
рецепта

UA/15361/01/01

87. ГРИПОЦИТР
ОН КІДС 
ЛИМОН

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

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ
ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до
затвердженого тексту маркування. та оновлення
тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/11498/01/01

88. ГРИПОЦИТР
ОН КІДС 
ОРАНЖ

порошок для 
орального розчину 
по 4 г порошку в 
пакеті; по 5 або 10 
пакетів у коробці з 
картону 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ:
Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/11499/01/01

89. ДЕКСАМЕТА
ЗОН-
БІОФАРМА

краплі очні 0,1 % по
10 мл у 
пластиковому 
флаконі, по 1 
флакону в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

за
рецептом

UA/8384/01/01

90. ДЕКСОБЕЛ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг по 10 таблеток у
блістері, по 2 

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

за
рецептом

UA/16411/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в 
картонній упаковці

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд.
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної

особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Stefanska Olga. Зміна
контактних даних контактної особи уповноваженої

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в
Україні. Зміна місця здійснення основної діяльності

з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження
мастер-файла

91. ДЕРМАБІН мазь по 15 г у тубі; 
по 1 тубі у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

за
рецептом

UA/14273/01/01

92. ДИФЛЮКАН
®

капсули по 50 мг, 
по 7 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

ПФАЙЗЕР
ІНК.

США Фарева Амбуаз Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін: протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/5970/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
93. ДИФЛЮКАН

®
капсули по 100 мг, 
по 10 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

ПФАЙЗЕР
ІНК.

США Фарева Амбуаз Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін: протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/5970/02/02

94. ДИФЛЮКАН
®

капсули по 150 мг, 
по 1 капсулі у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

ПФАЙЗЕР
ІНК.

США Фарева Амбуаз Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін: протягом 6 місяців після

затвердження

без
рецепта

UA/5970/02/03

95. ДОКСОРУБІЦ
ИН АМАКСА

розчин для ін'єкцій,
2 мг/мл; по 5 мл, 25
мл або 75 мл у 
флаконі; по 1, 2 
або 5 флаконів в 
картонній коробці 

Амакса ЛТД Велика
Британiя

Стадафарм ГмбХ,
Німеччина

(контроль якості,
вторинне

пакування,
маркування, випуск
серії); Тимоорган
Фармаціе ГмбХ,

Німеччина
(виробництво
розчину bulk,
заповнення,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування)

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано:

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту
маркування Оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

За
рецептом

UA/16213/01/01

96. ДОЛОБЕНЕ гель; по 20 г або 50
г, або 100 г в тубі; 
по 1 тубі в коробці

ТОВ "Тева
Україна"

Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина (вул.
Граф – Арко 3,

89079 Ульм,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
серії); Людвіг –

Меркле – Штраcсе
3, 89143

Блаубойрен,
Німеччина (дозвіл
на випуск серії))

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна у методах випробування готового

лікарського засобу - незначні редакційні правки та
виправлення помилок в методах контролю якості за

показником «Ідентифікація та вміст
диметилсульфоксиду» та як наслідки редакційні
зміни в специфікації ГЛЗ та розділах 2.3.P.5.1.,
3.2.P.5.2, 3.2.P.5.3, 3.2.P.5.4, 3.2.P.5.6, 3.2.P.6

реєстраційного досьє; незначні редакційні правки
та виправлення помилок в методах контролю якості

за показником «Випробування на чистоту
Диметилсульфоксиду»;

незначні редакційні правки та виправлення
помилок в методах контролю якості за показником

«Випробування на чистоту Декспантенолу».
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

без
рецепта

UA/5565/01/01



59

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
97. ДОЛОБЕНЕ гель; по 20 г або 50

г, або 100 г в тубі; 
по 1 тубі в коробці

ТОВ "Тева
Україна"

Україна Меркле ГмбХ,
Німеччина (вул.
Граф – Арко 3,

89079 Ульм,
Німеччина

(виробництво
нерозфасованого

продукту, первинна
та вторинна

упаковка, контроль
серії); Людвіг –

Меркле – Штраcсе
3, 89143

Блаубойрен,
Німеччина (дозвіл
на випуск серії))

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності Європейській

фармакопеї: для АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат
від уже затвердженого виробника - подання

оновленого сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R0-CEP 2012-365-Rev 01

(затверджено: R0-CEP 2012-365-Rev 00) для діючої
речовини Диметилсульфоксиду від вже

затвердженого виробника Gaylord Chemical
Company, L.L.C. (USA). Згідно оновленого СЕР

період повторних випробувань було зміненено з 2
до 4 років, але пакувальні матеріали залишаються

незмінними; зміни І типу - Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській фармакопеї/монографії.
Подання нового або оновленого сертифіката

відповідності або вилучення сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ;

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що використовуються у виробництві АФІ;
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат

від уже затвердженого виробника - подання
оновленого сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R1-CEP 2012-365-Rev 00 для діючої

речовини Диметилсульфоксиду від вже
затвердженого виробника Gaylord Chemical

Company, L.L.C. (USA)

без
рецепта

UA/5565/01/01

98. ДУБА КОРА кора по 50 г або по 
100 г у пачках з 
внутрішнім пакетом

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни до розділу “Упаковка”МКЯ ЛЗ, а саме

нанесення повного тексту інструкції для медичного
застосування ЛЗ на пачці, без вкладання інструкції
для медичного застосування ЛЗ в пачку. Введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження;
супутня зміна: оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу у зв"язку із нанесенням
повного тексту інструкції на пачку (без вкладання
інструкції для медичного застосування в пачку).

Введення змін протягом 6-ти місяців після

без
рецепта

UA/8278/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердження

99. ДУГЛИМАКС
®

таблетки, 500 мг/1 
мг по 15 таблеток у
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
коробці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. (інші

зміни) - Переклад МКЯ з російської мови на
українську; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового лікарського
засобу. Зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (інші зміни у методах
випробувань (включаючи заміну або доповнення));
Зміни у методах випробувань за тестом "Супровідні
домішки" у зв`язку з оптимізацією методики , а саме

зменшена кількість інжекцій випробуваного
розчину, розчину для перевірки придатності

хроматографічної системи; додано розчин плацебо;
додано опис, що саме виступає в якості холостого
розчину; змінено тип фільтра, який застосовується

при фільтруванні випробуваного розчину та
розчину плацебо; внесені зміни стилістичного

характеру; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового лікарського
засобу. Зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (інші зміни у методах
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) -

зміни у методах випробувань за тестом
"Однорідність дозованих одиниць. Глімепірид" у

зв`язку з оптимізацією методики , а саме зменшена
кількість інжекцій випробуваного та стандартного

розчину; змінено тип фільтра, який застосовується
при фільтруванні випробуваного розчину; змінено

час витримування випробуваного розчину на
ультразвуковій бані; зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах випробування
готового лікарського засобу (інші зміни у методах

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) -
зміни у методах випробувань за тестом " Кількісне
визначення" у зв`язку з оптимізацією методики , а

саме для метфарміну гідрохлориду: 1)
приготування випробуваного розчину; внесені
стилістичні правки; для глімепіриду: зменшена

кількість інжекцій випробуваного розчину ; змінено
тип фільтра, який застосовується при фільтруванні

випробуваного розчину; зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах випробування
готового лікарського засобу (інші зміни у методах

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) -

за
рецептом

UA/12474/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміни у методах випробувань за тестом "

Розчинення" у зв`язку з оптимізацією методики, а
саме для метфарміну гідрохлориду: змінено тип
фільтра, який застосовується при фільтруванні

випробуваного розчину; для глімепіриду: зменшена
кількість інжекцій випробуваного розчину; змінено

тип фільтра, який застосовується при фільтруванні
випробуваного розчину

100. ДУГЛИМАКС
®

таблетки, 500 мг/2 
мг; по 15 таблеток 
у блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
коробці

ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна ТОВ "КУСУМ
ФАРМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб. (інші

зміни) - Переклад МКЯ з російської мови на
українську; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового лікарського
засобу. Зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (інші зміни у методах
випробувань (включаючи заміну або доповнення));
Зміни у методах випробувань за тестом "Супровідні
домішки" у зв`язку з оптимізацією методики , а саме

зменшена кількість інжекцій випробуваного
розчину, розчину для перевірки придатності

хроматографічної системи; додано розчин плацебо;
додано опис, що саме виступає в якості холостого
розчину; змінено тип фільтра, який застосовується

при фільтруванні випробуваного розчину та
розчину плацебо; внесені зміни стилістичного

характеру; зміни І типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового лікарського
засобу. Зміна у методах випробування готового

лікарського засобу (інші зміни у методах
випробувань (включаючи заміну або доповнення)) -

зміни у методах випробувань за тестом
"Однорідність дозованих одиниць. Глімепірид" у

зв`язку з оптимізацією методики , а саме зменшена
кількість інжекцій випробуваного та стандартного

розчину; змінено тип фільтра, який застосовується
при фільтруванні випробуваного розчину; змінено

час витримування випробуваного розчину на
ультразвуковій бані; зміни І типу - Зміни з якості.

Готовий лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах випробування
готового лікарського засобу (інші зміни у методах

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) -
зміни у методах випробувань за тестом " Кількісне
визначення" у зв`язку з оптимізацією методики , а

саме для метфарміну гідрохлориду: 1)
приготування випробуваного розчину; внесені
стилістичні правки; для глімепіриду: зменшена

кількість інжекцій випробуваного розчину ; змінено

за
рецептом

UA/12474/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
тип фільтра, який застосовується при фільтруванні

випробуваного розчину; зміни І типу - Зміни з
якості. Готовий лікарський засіб. Контроль готового
лікарського засобу. Зміна у методах випробування
готового лікарського засобу (інші зміни у методах

випробувань (включаючи заміну або доповнення)) -
зміни у методах випробувань за тестом "

Розчинення" у зв`язку з оптимізацією методики, а
саме для метфарміну гідрохлориду: змінено тип
фільтра, який застосовується при фільтруванні

випробуваного розчину; для глімепіриду: зменшена
кількість інжекцій випробуваного розчину; змінено

тип фільтра, який застосовується при фільтруванні
випробуваного розчину

101. ЕВКАЛІПТА 
ПРУТОВИДН
ОГО ЛИСТЯ

листя по 50 г або 
по 75 г у пачці з 
внутрішнім пакетом

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу – внесення змін до розділу “Упаковка” МКЯ ЛЗ,
у зв’язку з нанесенням повного тексту інструкції для

медичного застосування ЛЗ на пачку, без
вкладання інструкції для медичного застосування

ЛЗ в пачку; Зміни внесені в текст маркування
упаковки лікарського засобу (нанесення повного

тексту інструкції для медичного застосування ЛЗ на
пачку). Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження. Супутня зміна; зміни з якості.
Готовий лікарський засіб. Контроль готового

лікарського засобу (інші зміни) 

без
рецепта

UA/8540/01/01

102. ЕВКАЛІПТОВ
ИЙ 
БАЛЬЗАМ 
ВІД 
ЗАСТУДИ 
ДР.ТАЙСС

мазь, по 20 г або 50
г у банці; по 1 банці
в картонній коробці

Др. Тайсс
Натурварен

ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ,
Німеччина (дозвіл

на випуск серії,
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування;

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
та вторинне
пакування)

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування.

Нова редакція. Маркировка В соответствии с
утвержденным текстом маркировки. Зміни внесені в
текст маркування первинної та вторинної упаковки
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/2332/01/01

103. ЕГІЛОК® таблетки по 25 мг, 
по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

контактної особи з фармаконагляду заявника для

за
рецептом

UA/9635/01/01



63

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

104. ЕГІЛОК® таблетки по 50 мг, 
по 60 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/9635/01/02

105. ЕГІЛОК® таблетки по 100 мг 
по 30 або по 60 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

за
рецептом

UA/9635/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

106. ЕГІТИНІД капсули тверді по 
100 мг № 60 (15х4),
№ 120 (15х8) у 
блістерах

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина Паб'яніцький
фармацевтичний
завод Польфа АТ

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/15887/01/01

107. ЕГІТИНІД капсули тверді по 
400 мг №30 (10х3) 
у блістерах

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина Паб'яніцький
фармацевтичний
завод Польфа АТ

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/15887/01/02

108. ЕГЛОНІЛ® розчин для ін'єкцій,
100 мг/2 мл по 2 мл
в ампулах № 6

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ДЕЛЬФАРМ ДІЖОН Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо

за 
рецептом

UA/3818/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Розділ “Маркування” Відповідно до
затвердженого тексту маркування. Термін введення

змін протягом 6 місяців після затвердження.
109. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 5 мг 
по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/11344/01/01

110. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 7,5 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/11344/01/02

111. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

за
рецептом

UA/11344/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістерів у 
картонній 

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 контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні
112. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 15 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/11344/01/04

113. ЕГОЛАНЗА таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 20 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 4 або 8 
блістерів у 
картонній 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС 

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.

за
рецептом

UA/11344/01/05
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні
114. ЕЗОМЕПРАЗ

ОЛ-
ФАРМЕКС

ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій та інфузій, 
40 мг у флаконі; по 
1 флакону у пачці; 
або по 1 флакону у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці 

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни до р. «Маркування» МКЯ ЛЗ:

Запропоновано: Маркировка. В соответствии с
утвержденным текстом маркировки. Також

оновлення тексту маркування упаковки лікарського
засобу з внесенням інформації щодо зазначення
одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/15738/01/01

115. ЕКЗОДЕРИЛ
®

крем 1 % по 15 г 
або 30 г у тубі; по 1
тубі в картонній 
коробці

Сандоз
Фармасьютіка

лз д.д.

Словенія виробник in bulk,
первинне і
вторинне

пакування,
контроль: Мерк
КГаА & Ко Верк

Шпітталь, Австрія;
випуск серії:

Сандоз ГмбХ -
ТехОпс, Австрія;
виробник in bulk,

первинне і
вторинне

пакування,
контроль, випуск
серії: Салютас
Фарма ГмбХ,

Німеччина

Австрія/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Себастьян Хорн, доктор медичних

наук. Sebastian Horn, M.D., Ph.D. Пропонована
редакція: Давід Джон Левіс, бакалавр наук. David
John Lewis, B.Sc (Hons), Ph.D. Зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні. Діюча редакція:
Ващенко Вікторія Сергіївна. Vashchenko Viktoriia,

M.D. Пропонована редакція: 
Орлов В’ячеслав Вікторович. Viacheslav Orlov, M.D.

Зміна контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду.

Зміна контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні. 
Зміна місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна номеру та

без
рецепта

UA/3960/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
місцезнаходження мастер-файла

116. ЕКОНАЗОЛ-
ФАРМЕКС

песарії по 150 мг по
3 песарії в блістері;
по 1 блістеру в 
пачці з картону; по 
5 песаріїв у 
блістері; по 1 або 2 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - зміни до р.
«Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

Маркировка (В соответствии с утвержденным
текстом маркировки). Оновлення тексту

маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

за
рецептом

UA/13578/01/01

117. ЕМЛОДИН® таблетки по 2,5 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

Завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/6382/01/01

118. ЕМЛОДИН® таблетки по 5 мг по
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

Завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи

за
рецептом

UA/6382/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні
119. ЕМЛОДИН® таблетки по 10 мг 

по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

Завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/6382/01/03

120. ЕНТЕКАВІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 0,5 
мг № 30 у 
контейнері, по 1 
контейнеру у 
коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення
фармаконагляду в Україні: Діюча редакція –

Добровольська Наталія Олексіївна. Пропонована
редакція – Нурієв Елданіз Алімович. Зміна

контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні

за
рецептом

UA/17761/01/01

121. ЕНТЕКАВІР таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1 мг 
№ 30 у контейнері, 
по 1 контейнеру у 
коробці

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,

за
рецептом

UA/17761/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
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 контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення
фармаконагляду в Україні: Діюча редакція –

Добровольська Наталія Олексіївна. Пропонована
редакція – Нурієв Елданіз Алімович. Зміна

контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні

122. ЕПІРУБІЦИН 
АМАКСА

розчин для ін`єкцій,
2 мг/мл; по 5 мл, 10
мл, 25 мл або 100 
мл у флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

Амакса ЛТД Велика
Британiя

Стадафарм ГмбХ,
Німеччина

(контроль якості,
вторинне

пакування,
маркування, випуск
серій); Тимоорган
Фармаціе ГмбХ,

Німеччина
(виробництво
розчину bulk,
заповнення,

контроль якості,
первинне та

вторинне
пакування)

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: Запропоновано:

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

За
рецептом

UA/16215/01/01

123. ЕПЛЕРЕНОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг; in bulk: по 120 
000 таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 90 000 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 67 000 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 50 000 
таблеток* у 

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Виробництво,
аналіз та випуск

серій:
Сінтон Хіспанія

С.Л.

Іспанія 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) - Внесення змін до р. Упаковка, а саме:
уточнення розміру упаковки in bulk готового

лікарського засобу 

- UA/12533/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті, по 37 000 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 27 500 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 20 500 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 15 500 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті (* - 
допустиме 
відхилення ±15%)

124. ЕПЛЕРЕНОН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг; in bulk: по 60 
000 таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 45 000 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 33 500 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 25 000 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті, по 18 500 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 13 600 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 

Публічне
акціонерне
товариство
"Науково-

виробничий
центр

"Борщагівськ
ий хіміко-

фармацевтич
ний завод"

Україна Виробництво,
аналіз та випуск

серій:
Сінтон Хіспанія

С.Л.

Іспанія 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) - Внесення змін до р. Упаковка, а саме:
уточнення розміру упаковки in bulk готового

лікарського засобу 

- UA/12533/01/02



72

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пакеті; по 10 100 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті; по 7 500 
таблеток* у 
подвійному 
поліетиленовому 
пакеті (* - 
допустиме 
відхилення ±15%)

125. ЕРИТРОМІЦ
ИН

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні, 
по 100 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або 2 блістери
у пачці з картону 

АТ
"ВІТАМІНИ"

Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змі 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 6

місяців після затвердження. Зміни І типу -
Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або

адреси місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського засобу,

включаючи дільниці випуску серії або місце
проведення контролю якості. (діяльність, за яку

відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) Зміна найменування та адреси виробника

ГЛЗ, без зміни місця виробництва. Термін введення
змін - протягом 6 місяців після затвердження. Зміни

І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) Зміна контактних
даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за здійснення фармаконагляду.
Зміна місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
системи фармаконагляду. Зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) Заміна розділу “Графическое оформление

упаковки” на “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Затверджено: Раздел “Графическое оформление

упаковки”. 

за
рецептом

UA/8709/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Прилагается. Запропоновано: Розділ “Маркування”

Згідно затвердженого тексту маркування.
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського

засобу з внесенням інформації щодо зазначення
одиниць вимірювання у системі SI. 

Термін введення змін - протягом 6 місяців після
затвердження.

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

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - Зміни з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-

сертифікат відповідності Європейській
фармакопеї/монографії. Подання нового або

оновленого сертифіката відповідності або
вилучення сертифіката відповідності Європейській

фармакопеї: для АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат
від уже затвердженого виробника 

подання оновленого Сертифікату відповідності
Європейській фармакопеї R0-CEP 2007-171-Rev 03

(попередня версія R0-CEP 2007-171-Rev 02) від
вже затвердженого виробника Matrix Laboratories

Limited для АФІ лоратадину (зміна поштової адреси
власника сертифіката відповідності Європейській

фармакопеї); зміни І типу - Зміни з якості.
Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат

відповідності Європейській фармакопеї/монографії.
Подання нового або оновленого сертифіката

відповідності або вилучення сертифіката
відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ;

для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного
продукту, що використовуються у виробництві АФІ;
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат

від уже затвердженого виробника - подання
оновленого Сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R0-CEP 2007-171-Rev 04
(попередня версія R0-CEP 2007-171-Rev 03) від

вже затвердженого виробника Matrix Laboratories
Limited для АФІ лоратадину (зміна назви

виробничої дільниці із «Matrix Laboratories Limited»
на «Mylan Laboratories Limited»; зміни І типу - Зміни

з якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї/монографії.

Подання нового або оновленого сертифіката
відповідності або вилучення сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ;

без
рецепта

UA/6527/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що використовуються у виробництві АФІ;
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат

від уже затвердженого виробника - подання
оновленого Сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-CEP 2007-171-Rev 00
(попередня версія R0-CEP 2007-171-Rev 04) від
вже затвердженого виробника Mylan Laboratories

Limited для АФІ лоратадину. 
зміни І типу - Зміни з якості. Сертифікат

відповідності/ГЕ-сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї/монографії. Подання

нового або оновленого сертифіката відповідності
або вилучення сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї: для АФІ; для вихідного
матеріалу/реагенту/проміжного продукту, що

використовуються у виробництві АФІ; для
допоміжної речовини (сертифікат відповідності

Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат
від уже затвердженого виробника 

подання оновленого Сертифікату відповідності
Європейській фармакопеї R1-CEP 2007-171-Rev 01

(попередня версія R1-CEP 2007-171-Rev 00) від
вже затвердженого виробника Mylan Laboratories
Limited для АФІ лоратадину; зміни І типу - Зміни з

якості. Сертифікат відповідності/ГЕ-сертифікат
відповідності Європейській фармакопеї/монографії.

Подання нового або оновленого сертифіката
відповідності або вилучення сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї: для АФІ;
для вихідного матеріалу/реагенту/проміжного

продукту, що використовуються у виробництві АФІ;
для допоміжної речовини (сертифікат відповідності
Європейській фармакопеї) - Оновлений сертифікат

від уже затвердженого виробника - подання
оновленого Сертифікату відповідності

Європейській фармакопеї R1-CEP 2007-171-Rev 02
(попередня версія R1-CEP 2007-171-Rev 01) від
вже затвердженого виробника Mylan Laboratories

Limited для АФІ лоратадину

127. ЕРОЛІН® таблетки по 10 мг; 
по 5 або 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,

без
рецепта

UA/6527/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці

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 контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні
128. ЕРОТЕКС 

ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 1 або 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній пачці

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО
УКРАЇНА"

Україна Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/15460/01/01

129. ЕРОТЕКС 
ДЛЯ 
ЧОЛОВІКІВ

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг по 1 або 4 
таблетки у блістері;
по 1 блістеру у 
картонній пачці

Спільне
українсько-
іспанське

підприємство
"СПЕРКО
УКРАЇНА"

Україна Актавіс Лтд. Мальта внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/15460/01/02

130. ЕСПЕРАЛЬ® таблетки по 500 мг 
№ 20: по 20 
таблеток у флаконі,
по 1 флакону в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Софаримекс -
Індустріа Кіміка е

Фармасеутіка, С.А.

Португалiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Маркування Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Термін введення
змін протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/5332/01/01

131. ЕСТУЛІК® таблетки по 1 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

за
рецептом

UA/9845/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
файла системи фармаконагляду) - зміна контактної

особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

132. ЕТОЛ SR таблетки 
пролонгованої дії, 
по 600 мг по 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
картонній упаковці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. Зміна контактної

особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Stefanska Olga. Зміна
контактних даних контактної особи уповноваженої

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в
Україні. Зміна місця здійснення основної діяльності

з фармаконагляду. Зміна місцезнаходження
мастер-файла

За
рецептом

UA/15574/01/01

133. ЕТОПОЗИД 
"ЕБЕВЕ"

концентрат для 
розчину для 
інфузій, 20 мг/мл; 
по 2,5 мл (50 мг), 
або по 5 мл (100 
мг), або по 10 мл 
(200 мг), або по 20 
мл (400 мг) у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній коробці 

ЕБЕВЕ
Фарма

Гес.м.б.Х.
Нфг.КГ

Австрія ЕБЕВЕ Фарма
Гес.м.б.Х. Нфг. КГ,

Австрія (повний
цикл виробництва);

Зейберсдорф
Лабор ГмбХ,

Австрія
(тестування); МПЛ
Мікробіологішес

Прюфлабор ГмбХ ,
Австрія

(тестування)

Австрія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - збільшення меж часу фільтрації (або часу

наповнення) в процесі виробництва ГЛЗ з 15 годин
до 24 годин

за
рецептом

UA/2569/01/01

134. ЗАЛАЇН крем 2 % по 20 г у 
тубі; по 1 тубі в 

ЗАТ
Фармацевтич

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

Угорщина/
Іспанiя

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

без
рецепта

UA/1849/01/01



77

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці ний завод

ЕГІС 
завод ЕГІС,

Угорщина; Феррер
Інтернаціональ,

С.А, Іспанiя

фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему фармаконагляду

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

135. ЗВІРОБОЮ 
ТРАВА

трава по 50 г або 
по 75 г у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці з картону 

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни); супутня зміна: зміни
до розділу “Упаковка” МКЯ ЛЗ, а саме нанесення

повного тексту інструкції для медичного
застосування ЛЗ на пачці, без вкладання інструкції

для медичного застосування ЛЗ в пачку.
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського

засобу у зв"язку із нанесенням повного тексту
інструкції на пачку (без вкладання інструкції для
медичного застосування в пачку). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження 

без
рецепта

UA/8280/01/01

136. ЗЕРБАКСА® порошок для 
концентрату для 
розчину для 
інфузій, 1 г/0,5 г; по
10 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

Мерк Шарп і
Доум ІДЕА

ГмбХ

Швейцарія виробництво за
повним циклом

Стері-Фарма, ЛЛС,
США;

альтернативний
виробник: вторинне

пакування,
відповідальний за

випуск серії
Лабораторії Мерк

Шарп і Доум
Шибре, Франція

США/
Франція

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

фармаконагляду. Зміни у терапевтичних
показаннях (додавання нового терапевтичного

показання або зміна у затвердженому показанні) -
зміни внесено до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділу
"Показання" та, як наслідок, до розділів

"Фармакологічні властивості", "Протипоказання",
"Особливі заходи безпеки", "Особливості

застосування", "Спосіб застосування та дози",
"Побічні реакції", також внесено редакційні правки

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

швидкість реакції при керуванні автотранспортом
або іншими механізмами", "Діти", "Передозування"

(Введення змін протягом 3-х місяців після

за
рецептом

UA/16362/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
затвердження)

137. ЗОКАРДІС® 
ПЛЮС 
30/12,5

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

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс
Люксембург

С.А.

Люксембург А. Менаріні
Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італiя (виробництво

in bulk, кінцеве
пакування, випуск
серій); А. Менаріні

Мануфактурінг
Логістікс енд

Сервісес С.р.Л.,
Італiя (контроль

серій); Домпе
фармацеутіці
С.п.А., Італiя

(контроль серій);
Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
(виробництво in

bulk, кінцеве
пакування,

контроль та випуск
серій)

Італiя/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі виробництва АФІ

Для п. Залишкові розчинники (ІРА) редакційні
правки до методу НS GC; вилучення метод

випробування для АФІ: а саме для т. Polymorph B-
метод DRХ тест, наявний тест ATR; редакційні

зміни т. Polymorph B для методу IT-ATR, вилучення
інформації стосовно лінії регресії; додавання

детального опису методів контролю для тесту Sieve
test та Laser test; зміни І типу - зміна у параметрах
специфікацій та/або допустимих меж, визначених у

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

виробництва АФІ - доповнення специфікації новим
показником якості та відповідним методом

випробування 2 ethylhexanoic acid (GC) ?0.10%;
звуження допустимих меж т. Домішки (ВЕРХ);

Запропоновано: SQ 31904 ?0.10%, SQ
32018+SQ32373 ? 0, 10%; звуження допустимих
меж т. Домішки (ВЕРХ), розділення параметрів
специфікації АФІ; запропоновано: SQ 31904 ?
0.10%, SQ 32018+SQ32373 ?0.10%; Звуження

допустимих меж т. Домішки
(ВЕРХ) ,Запропоновано: Others unknown Each one ?

0.10%; зміни І типу - зміна виробника
вихідного/проміжного продукту/реагенту, що

використовуються у виробничому процесі АФІ, або
зміна виробника (включаючи, де необхідно, місце

проведення контролю якості) АФІ - додавання
дільниці АФІ A. Menarini Manufacturing Logistics and

Services S.r.l. як контрактної лабораторії для
проведення визначення розміру часток та аналізу
IT-ATR; зміни II типу - введення модуль 3.2.S для

Zofenopril Calcium, що виробляється заводом
LUSOCHIMICA S.p.A. Lomagna відповідно до

відкритої частини, оскільки здійснено передача
власності 

За
рецептом

UA/6736/01/01

138. ІМУНО 
ТАЙСС 
ФОРТЕ

краплі для 
перорального 
застосування по 50
мл у флаконах з 
крапельницею; по 1
флакону з 
крапельницею у 

Др. Тайсс
Натурварен

ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу МКЯ:

МаркуванняПропонована редакція. Маркування.
Відповідно до затвердженого тексту маркування.
Зміни внесені в текст маркування первинної та
вторинної упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

без
рецепта

UA/4959/02/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження
139. ІНФАНРИКС 

ГЕКСА™/INF
ANRIX 
HEXA™ 
КОМБІНОВА
НА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), ГЕПАТИТУ 
В, 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ ТА 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHIL
US 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

суспензія (DTPa-
HBV-IPV) для 
ін’єкцій по 0,5 мл (1
доза) та ліофілізат 
(Hib) 1 попередньо 
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл (1
доза)) у комплекті з
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються перед 
використанням 
(шприц з голками 
закриті гумовими 
ковпачками); дві 
голки (одного 
розміру), шприц та 
флакон герметично
запаковані у 
пластиковий 
контейнер; по 1 або
по 10 пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці; 
1 попередньо 
наповнений 
одноразовий 
шприц (по 0,5 мл (1
доза)) у комплекті з
двома голками та 
флакон з 
ліофілізатом (Hib) 
для 1 дози, що 
змішуються перед 
використанням 
(шприц з голками 
закриті гумовими 
ковпачками); дві 
голки (одного 
розміру), шприц та 
флакон герметично
запаковані у 
пластиковий 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у

методах випробування готового лікарського засобу
(інші зміни у методах випробувань (включаючи
заміну або доповнення)) - зміна серії PRP-TT
стандартного зразку для визначення вмісту

полісахариду методом HPLC для контролю якості
кінцевого продукту. Запропоновано: lot

AHIBCJA065/SWN0684A03

за
рецептом

UA/16235/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контейнер; по 1 або
по 10 пластикових 
контейнерів у 
картонній коробці 

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

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

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Термін введення змін - з

01.01.2021

за
рецептом

UA/13939/01/01

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

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

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у

методах випробування готового лікарського засобу
(інші зміни у методах випробувань (включаючи
заміну або доповнення)) - зміна серії PRP-TT
стандартного зразку для визначення вмісту

полісахариду методом HPLC для контролю якості
кінцевого продукту. Запропоновано: lot

AHIBCJA065/SWN0684A03

за
рецептом

UA/15832/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
вакуумній 
стерильній упаковці
у картонній коробці 

142. КАЛЕНДУЛИ 
КВІТКИ

квітки по 25 г або 
50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом
з цільною 
сировиною; по 25 г 
або 50 г у пачках з 
внутрішнім пакетом
з подрібненою 
сировиною; по 1,5 г
у фільтр-пакеті, по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці з картону 

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду; супутня зміна: зміни до розділу
“Упаковка” МКЯ ЛЗ, а саме нанесення повного

тексту інструкції для медичного застосування ЛЗ на
пачці, без вкладання інструкції для медичного

застосування ЛЗ в пачку. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження 

без
рецепта

UA/8282/01/01

143. КАНДЕКОР® 
Н 32

таблетки, 32 
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

КРКА, д.д.,
Ново место

Словенія КРКА, д.д., Ново
место, Словенія
(виробництво "in

bulk", первинне та
вторинне

пакування,
контроль серії,

випуск серії;
контроль серії)

Словенія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - вилучення виробника АФІ Cadila Healthcare
Ltd., Індія; зміни І типу - приведення специфікації

АФІ кандесартану цилексетил за показниками:
«Розчинність», «Супровідні домішки» та «Вода»
(додавання показника) у відповідність до вимог

монографії Candesartan cilexetil ЕР; зміни І типу -
подання нового сертифіката відповідності

Європейській фармакопеї № № R0-СЕР 2011-309-
Rev 03 для діючої речовини Candesartan cilexetil від

нового виробника Zhejiang Huahai Pharmaceutical
Co., Ltd, Китай в доповнення до затвердженого

виробника KRKA, d.d., Novo mesto, Slovenia
(ASMF); зміни II типу - оновлення мастер - файлу

(ASMF) на АФІ Кандесартану цилексетил від
виробника КРКА, д.д., Ново место, Словенія

за
рецептом

UA/13918/01/01

144. КАНДІД крем, 10 мг/1 г по 
20 г у тубі; по 1 тубі
в картонній коробці

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування

Пропонована редакція МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/9754/02/01

145. КАНДІД розчин для 
зовнішнього 
застосування, 10 
мг/1 мл по 20 мл у 
флаконі; по 1 
флакону в 

Гленмарк
Фармасьютик

алз Лтд.

Індія Гленмарк
Фармасьютикалз

Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування

Пропонована редакція МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

без
рецепта

UA/9754/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці вимірювання у системі SІ. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження
146. КАНЕСПОР® крем 1%, по 15 г в 

алюмінієвій тубі, по
1 тубі в картонній 
коробці 

Байєр
Консьюмер

Кер АГ

Швейцарія ГП Грензах
Продуктіонс ГмбХ,
Німеччина; Керн

Фарма С.Л., Іспанiя

Іспанiя/
Німеччина

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу «Маркування» МКЯ ЛЗ. Запропоновано:

МАРКУВАННЯ Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

без
рецепта

UA/3589/01/01

147. КЕТО ПЛЮС шампунь по 60 мл 
або по 150 мл 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 - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування

Пропонована редакція МАРКУВАННЯ Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/10142/01/01

148. КЛОСТИЛБЕ
ГІТ®

таблетки по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в 
картонній упаковці 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/4600/01/01

149. КО-
ІРБЕСАН®

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 150 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері,
по 2 блістери у 

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

за
рецептом

UA/11583/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній упаковці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній упаковці

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла

150. КО-
ІРБЕСАН®

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 300 
мг/12,5 мг, по 14 
таблеток у блістері,
по 2 блістери у 
картонній упаковці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна

за
рецептом

UA/11583/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
місцезнаходження мастер-файла

151. КОМБІНИЛ® 
ДУО

краплі очні/вушні 
по 5 мл у 
поліетиленовому 
флаконі-
крапельниці з 
кришкою-
скарифікатором; по
1 флакону-
крапельниці в 
картонній пачці; по 
5 мл у 
поліетиленовому 
флаконі з пробкою-
крапельницею і 
кришкою; по 1 
флакону в 
картонній пачці 

СЕНТІСС
ФАРМА
Прайвет
Лімітед

Індія Сентісс Фарма Пвт.
Лтд.

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів технічна
помилка в Методах контролю якості (МКЯ), в р.

«Склад»

за
рецептом

UA/11313/01/01

152. КРУРОВІТ таблетки по 50 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

За
рецептом

UA/16396/01/01

153. КРУРОВІТ таблетки по 100 мг 
по 14 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

За
рецептом

UA/16396/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
за здійснення фармаконагляду (включаючи

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) - зміна контактної

особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

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

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення
фармаконагляду в Україні: Діюча редакція –

Добровольська Наталія Олексіївна. Пропонована
редакція – Нурієв Елданіз Алімович. Зміна

контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні

без
рецепта

UA/17410/01/01

155. ЛАМІНАРІЇ 
СЛАНІ 
(МОРСЬКА 
КАПУСТА)

слані по 75 г або по
100 г, або по 150 г 
у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ
"Ліктрави"

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін у методи випробування

лікарського засобу: приведення п. «Ідентифікація А.
Зовнішні ознаки 1. Опис лікарської форми та 2.

Деталізація зовнішніх ознак. Подрібнена сировина»
до фактичного вигляду лікарської форми, а саме

зазначено «... ззовні вкриті білим нальотом солей».
Зміни внесені у розділ "Лікарська форма" (основні

фізико-хімічні властивості) в інструкцію для
медичного застосування лікарського засобу та як

наслідок - у текст маркування упаковки лікарського
засобу. Введення змін протягом 3-х місяців після

затвердження

без
рецепта

UA/7579/01/01

156. ЛАФЕРОБІО
Н

спрей назальний по
100000 МО/мл по 5 
мл у флаконі, 
закупореному 
мікродозатором-

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

без
рецепта

UA/13779/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розпилювачем; по 
1 флакону у пачці з
картону

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду
157. ЛАФЕРОБІО

Н
порошок 
назальний, по 100 
000 МО, 5 флаконів
з порошком у 
блістері; по 2 
блістери в пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні. Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

без
рецепта

UA/16017/01/01

158. ЛАФЕРОМАК
С

супозиторії по 1 
000 000 МО; по 3 
супозиторії по 1 г у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці з картону; 
по 5 супозиторіїв 
по 1 г у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

за
рецептом

UA/13779/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
чарункові упаковки 
в пачці з картону

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

159. ЛАФЕРОМАК
С

супозиторії по 3 
000 000 МО; по 3 
супозиторії по 1 г у 
контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці з картону; 
по 5 супозиторіїв 
по 1 г у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 або 
по 2 контурні 
чарункові упаковки 
в пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

за
рецептом

UA/13779/01/04

160. ЛЕВОМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 1 або 
по 2 блістери в 
картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери, з'єднаних
між собою, по 5 
блістерів, з'єднаних
між собою в 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері;
по 10 блістерів в 
картонній упаковці

Маклеодс
Фармасьютик
алс Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна в умовах зберігання лікарського засобу:

Запропоновано: Умови зберігання. Зберігати при
температурі не вище 30 °С в оригінальній упаковці

за
рецептом

UA/8637/01/01

161. ЛЕВОМАК таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 500 
мг, по 5 таблеток у 
блістері, по 1 або 

Маклеодс
Фармасьютик
алс Лімітед

Індія Маклеодс
Фармасьютикалс

Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна в умовах зберігання лікарського засобу:

Запропоновано: Умови зберігання. Зберігати при

за
рецептом

UA/8637/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 2 блістери в 
картонній упаковці; 
по 5 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери, з'єднаних
між собою, по 5 
блістерів, з'єднаних
між собою в 
упаковці; по 10 
таблеток у блістері;
по 10 блістерів в 
картонній упаковці

температурі не вище 30 °С в оригінальній упаковці

162. ЛЕТЕРО таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 2,5 
мг, по 10 таблеток 
у блістері; по 1 або 
по 3 блістери в 
коробці з картону

ГЕТЕРО
ЛАБЗ

ЛІМІТЕД

Індія Гетеро Лабз
Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення
фармаконагляду в Україні: Діюча редакція –

Добровольська Наталія Олексіївна. Пропонована
редакція – Нурієв Елданіз Алімович. Зміна

контактних даних контактної особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні

за
рецептом

UA/14176/01/01

163. ЛІДОКАЇН спрей 10 %, по 38 г 
спрею у флаконі; 
по 1 флакону + 1 
пластмасовий 
клапан-дозатор у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

За
рецептом

UA/0655/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

164. ЛІНДИНЕТ 20 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці в блістері,
по 1 або по 3 
блістери разом з 
картонним 
футляром для 
зберігання блістера
в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

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

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені до
інструкції для медичного застосування лікарського

засобу у розділ "Особливості застосування"
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки

діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - зміни внесені до інструкції для
медичного застосування лікарського засобу у

розділи: "Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої
інформації щодо безпеки діючої речовини.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/7688/01/01

165. ЛІНДИНЕТ 30 таблетки, вкриті 
оболонкою, по 21 
таблетці в блістері;
по 1 або по 3 
блістери разом з 
картонним 
футляром для 
зберігання блістера
в картонній 
упаковці

ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

Угорщина ВАТ "Гедеон
Ріхтер"

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

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені до
інструкції для медичного застосування лікарського

засобу у розділ "Особливості застосування"
відповідно до оновленої інформації щодо безпеки

діючої речовини. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження; зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - зміни внесені до інструкції для
медичного застосування лікарського засобу у

розділи: "Фармакологічні властивості",
"Протипоказання", "Взаємодія з іншими лікарськими

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

"Побічні реакції" відповідно до оновленої
інформації щодо безпеки діючої речовини.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/7689/01/01

166. ЛОЦЕРИЛ® лак для нігтів 
лікувальний, 50 
мг/мл; по 1,25 мл, 
або 2,5 мл, або 5 

Галдерма СА Швейцарія Лабораторії
Галдерма

Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ

ЛЗ: Запропоновано: Маркування Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

без
рецепта

UA/14681/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мл у флаконі; по 1 
флакону (в 
комплекті з 30 
очищувальними 
тампонами, 10 
шпателями та 30 
пилочками для 
нігтів) в картонній 
коробці; по 1,25 мл,
або 2,5 мл, або 5 
мл у флаконі з 
кришкою з 
аплікатором; по 1 
флакону (в 
комплекті з 30 
очищувальними 
тампонами та 30 
пилочками для 
нігтів) в картонній 
коробці

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI та приведення до вимог

накаху МОЗ України від 23.07.2015 р. № 460.
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

167. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 400 
мг, по 60 таблеток 
у скляному 
флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці; 
по 15 таблеток у 
блістері; по 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/8165/01/01

168. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 800 
мг, по 30 таблеток 
у скляних 
флаконах; по 15 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

контактної особи з фармаконагляду заявника для

за
рецептом

UA/8165/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці 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 контактної

особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

169. ЛУЦЕТАМ® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 1200
мг, по 20 таблеток 
у скляних 
флаконах; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/8165/01/03

170. ЛУЦЕТАМ® розчин для ін'єкцій,
200 мг/мл, по 5 мл 
(1 г) в ампулі; по 5 
ампул у блістері; по
2 блістери у 
картонній коробці; 
по 15 мл (3 г) в 
ампулі; по 4 
ампули в блістері, 
по 1 або 5 блістерів
у картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

За
рецептом

UA/8165/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

171. ЛЮТЕІНА таблетки вагінальні
по 200 мг; по 10 
таблеток у блістері;
по 2 або по 3 
блістери разом з 
аплікатором в 
картонній коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 3 блістери без 
аплікатора в 
картонній коробці

АТ "Адамед
Фарма"

Польща АТ "Адамед
Фарма"

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін: протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/5244/01/03

172. МАГНЕ-В6 ® 
АНТИСТРЕС

таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, № 60 
(15х4): по 15 
таблеток у блістері;
по 4 блістери в 
картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна Санофі Вінтроп
Індастріа, Францiя;

ХІНОЇН Завод
Фармацевтичних та
Хімічних Продуктів

Прайвіт Ко. Лтд.
Підприємство 2
(підприємство

Верешедьхаз) ,
Угорщина

Францiя/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ

ЛЗ. Запропоновано: Розділ «Маркування»
Відповідно до затвердженого тексту маркування.

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського
засобу з внесенням інформації щодо зазначення
одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/4130/01/01

173. МАГНІЮ 
СУЛЬФАТ

розчин для ін'єкцій,
250 мг/мл, по 5 мл 
або по 10 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки в пачці; по
5 мл або по 10 мл в
ампулі; по 10 
ампул у коробці; по
5 мл в ампулі; по 5 
ампул у контурних 
чарункових 
упаковках, 
запаяних папером

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна 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) - внесення змін до розділу
3.2.Р.3. Процес виробництва лікарського засобу,

зокрема: викладення технологічної схеми
виробництва ГЛЗ в новій редакції

за
рецептом

UA/8109/01/01

174. МАКМІРОР 
КОМПЛЕКС®

капсули вагінальні 
м'які, по 8 капсул у 
блістері; по 1 
блістеру в пачці 
картонній

ПОЛІКЕМ
С.р.л.

Італiя відповідальний за
первинне, вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії: Доппель
Фармацеутіці

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,

за
рецептом

UA/3934/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
С.р.л., Італiя;

відповідальний за
повний цикл
виробництва:

Доппель
Фармацеутіці
C.р.л., Італія;

виробник продукту
in bulk: Каталент

Італі С.п.А., Iталiя

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: Mrs. Gemma Jimenez Sese.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд. Зміна
контактної особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні: Пропонована редакція: Савченко Дмитро
Сергійович. Зміна контактних даних контактної

особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за здійснення фармаконагляду в

Україні. Зміна місця здійснення основної діяльності
з фармаконагляду. Зміна номера та

місцезнаходження мастер-файла системи
фармаконагляду 

175. МЕДІАТОРН
®

розчин для ін`єкцій,
15 мг/мл по 1 мл в 
ампулі, по 10 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці, по 1 
контурній 
чарунковій упаковці
в пачці

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм" Україна 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 (Б.I.г.1. (а)-4. ІБ)

збільшення періоду повторного випробування для
АФІ іпідакрину гідрохлориду: Запропоновано:

Період до проведення повторних випробувань: 60
місяців 

за
рецептом

UA/15375/01/01

176. МЕЗАНЕКСТ краплі очні, розчин,
25 мг/мл; по 5 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці у 
картонній пачці

Некстфарм
ГмбХ 

Республіка
Австрія

БАЛКАНФАРМА-
РАЗГРАД АД

Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)
(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460); зміни І

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

за
рецептом

UA/17255/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контактної особи з фармаконагляду заявника для
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд. Зміна місця
здійснення основної діяльності з фармаконагляду.

Зміна місцезнаходження мастер-файла; зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Оновлення тексту

маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI
177. МЕЛІПРАМІН

®
таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг по 50 таблеток у
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/0320/02/01

178. МЕРОНЕМ порошок для 
розчину для ін’єкцій
по 500 мг; по 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ.СІ.ПІ.

КОРПОРЕЙШ
Н

США АстраЗенека ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
(виробник,

відповідальний за
вторинну упаковку,

випуск серії);
ЕйСіЕс Добфар

Спа, Італiя
(виробник "in bulk");

Замбон
Світцерланд Лтд,

Велика
Британiя/

Італiя/
Швейцарія/

Японiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін - протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/0186/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Швейцарія
(виробник,

відповідальний за
первинну упаковку,
вторинну упаковку,

випуск серії);
Сумітомо

Дейніппон Фарма
Ко., Лтд., Японiя

(виробник "in bulk")
179. МЕРОНЕМ порошок для 

розчину для ін’єкцій
по 1000 мг; по 10 
флаконів з 
порошком у 
картонній коробці

ПФАЙЗЕР
ЕЙЧ.СІ.ПІ.

КОРПОРЕЙШ
Н

США АстраЗенека ЮК
Лімітед, Велика

Британiя
(виробник,

відповідальний за
вторинну упаковку,

випуск серії);
ЕйСіЕс Добфар

Спа, Італiя
(виробник "in bulk");

Замбон
Світцерланд Лтд,

Швейцарія
(виробник,

відповідальний за
первинну упаковку,
вторинну упаковку,

випуск серії);
Сумітомо

Дейніппон Фарма
Ко., Лтд., Японiя

(виробник "in bulk")

Велика
Британiя/

Італiя/
Швейцарія/

Японiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін - протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/0186/01/02

180. МЕТИПРЕД таблетки по 4 мг по
30 або 100 
таблеток у флаконі,
по 1 флакону в 
картонній коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн,
Фінляндія

Aльтернативний
виробник, що

здійснює вторинне
пакування,

контроль якості і
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"КУСУМ ФАРМ",

Україна
Альтернативний

виробник, що
здійснює первинне

Фінляндія/
Україна

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
1996-018-Rev 07 для діючої речовини
Methylprednisolone Micronised від вже

затвердженого виробника SANOFI CHIMIE

за
рецептом

UA/0934/01/01



96

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
та вторинне

пакування: Оріон
Корпорейшн,

Фінляндія
181. МЕТИПРЕД таблетки по 16 мг 

по 30 таблеток у 
флаконі, по 1 
флакону в 
картонній коробці

Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн,
Фінляндія;

Альтернативний
виробник, що

здійснює первинне,
вторинне

пакування та
випуск серії: 

Оріон Корпорейшн,
Фінляндія

Фінляндія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - збільшення розміру серії ГЛЗ;

запропоновано: 500 000; 3 000 000 таблеток; зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
1996-018-Rev 07 для діючої речовини
Methylprednisolone Micronised від вже

затвердженого виробника SANOFI CHIMIE

за
рецептом

UA/0934/01/02

182. МЕТИПРЕД таблетки по 4 мг in 
bulk: по 100 
таблеток у флаконі;
по 24 або по 5000 
флаконів в 
картонній упаковці

Оріон
Корпорейшн

Фiнляндiя Оріон Корпорейшн,
Фінляндія

Aльтернативний
виробник, що

здійснює вторинне
пакування,

контроль якості і
випуск серії: 
Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"КУСУМ ФАРМ",

Україна
Альтернативний

виробник, що
здійснює первинне

пакування: 
Оріон Корпорейшн,

Фінляндія

Фінляндія/
Україна

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
1996-018-Rev 07 для діючої речовини
Methylprednisolone Micronised від вже

затвердженого виробника SANOFI CHIMIE

- UA/13853/01/01

183. МЕТРОГІЛ 
ДЕНТА®

гель для ясен; по 
20 г у тубі; по 1 тубі
у картонній коробці

ТОВ
"Джонсон і
Джонсон
Україна"

Україна «Юнік
Фармасьютикал

Лабораторіз»
(відділення фірми
«Дж. Б. Кемікалз

енд
Фармасьютикалз

Лтд.»)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника реєстраційного
посвідчення) - зміна адреси заявника (Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження);

зміни І типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ. Зміни внесені в

текст маркування первинної та вторинної упаковки
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних
позначень одиниць вимірювання (Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження)

без
рецепта

UA/2871/01/01

184. МЕТРОНІДАЗ
ОЛ-
ФАРМЕКС 

песарії по 500 мг, 
по 5 песаріїв у 
блістері, по 2 

ТОВ
"ФАРМЕКС

ГРУП"

Україна ТОВ "ФАРМЕКС
ГРУП"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни до р. «Маркування» МКЯ ЛЗ:

Запропоновано: Маркировка (В соответствии с

за
рецептом

UA/13537/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістери в пачці утвержденным текстом маркировки). Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

185. МІНІДОЛ капсули м`які 
желатинові по 200 
мг, по 4 або по 10 
капсул у блістері, 
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Мілі Хелскере
Лімітед

Велика
Британiя

Олів Хелскере Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни до інструкції для медичного

застосування лікарського засобу у розділи
"Особливості застосування", "Побічні реакції" згідно

з інформацією щодо медичного застосування
референтного лікарського засобу (Advil Liqui-Gels
(Ibuprofen) 200 mg Soft Gelatin Capsules, в Україні

не зареєстрований)

без
рецепта

UA/17103/01/01

186. МОВІНАЗА®-
10 МГ

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

Мові Хелс
ГмбХ

Швейцарія Медітоп
Фармасьютікалс
Лтд., Угорщина;

Сава Хелскеа Лтд

Індія/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення затвердженого тексту маркування

упаковок ЛЗ. Внесення змін до розділу
“Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту
маркування Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом

UA/11619/01/01

187. МОВІНАЗА®-
20 МГ

таблетки, вкриті 
оболонкою, 
кишковорозчинні по
20 мг по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або 3 блістери
в картонній коробці

Мові Хелс
ГмбХ

Швейцарія Медітоп
Фармасьютікалс
Лтд., Угорщина;

Сава Хелскеа Лтд,
Індія

Індія/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення затвердженого тексту маркування

упаковок ЛЗ. Внесення змін до розділу
“Маркування” МКЯ ЛЗ: 

Запропоновано: Згідно затвердженого тексту
маркування Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом

UA/11619/01/02

188. МУЧНИЦІ 
ЛИСТЯ 

листя по 50 г у 
пачках з внутрішнім
пакетом 

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та

фармаконагляду; супутня зміна; Зміни до розділу
“Упаковка” МКЯ ЛЗ, а саме нанесення повного

тексту інструкції для медичного застосування ЛЗ на
пачці, без вкладання інструкції для медичного

застосування ЛЗ в пачку. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/9131/01/01

189. М'ЯТИ 
ПЕРЦЕВОЇ 
ЛИСТЯ

листя по 50 г у 
пачках з внутрішнім
пакетом 

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни до розділу “Упаковка” МКЯ ЛЗ, а саме
нанесення повного тексту інструкції для медичного
застосування ЛЗ на пачці, без вкладання інструкції

для медичного застосування ЛЗ в пачку.
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського

засобу у зв"язку із нанесенням повного тексту

без
рецепта

UA/8285/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
інструкції на пачку (без вкладання інструкції для
медичного застосування в пачку). Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження; супутня
зміна: зміни з якості. Готовий лікарський засіб.

Контроль готового лікарського засобу (інші зміни) 
190. НЕБІВОЛОЛ-

ТЕВА
таблетки по 5 мг по
7 таблеток у 
блістері, по 4 
блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 3 
блістери в коробці; 
по 10 таблеток у 
блістері, по 2 
блістери в коробці

Тева
Фармацевтіка

л Індастріз
Лтд.

Ізраїль АТ
Фармацевтичний

завод ТЕВА

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II
типу - оновлений ASMF на діючу речовину

небівалолу гідрохлориду від виробника Cadila
Pharmaceuticals Limited., Індія 

запропоновано: CPL/NNL/AP/216 version 18,
February 2018

за
рецептом

UA/12672/01/01

191. НЕЙРОДАР® розчин для ін'єкцій,
по 500 мг/4 мл, по 4
мл в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній коробці

Амакса
Фарма ЛТД

Велика
Британiя

Лабораторіо
Фармачеутіко С.Т.

С.р.л., Італiя
(виробництво,
комплектація,

пакування, випуск
серії; контроль
якості/контроль

серії)

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: запропоновано:

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту
маркування та оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом 

UA/14668/01/01

192. НЕЙРОДАР® розчин для ін'єкцій,
по 1000 мг/4 мл; по 
4 мл в ампулі, по 5 
ампул у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 1 
упаковці в 
картонній коробці

Амакса
Фарма ЛТД

Велика
Британiя

Лабораторіо
Фармачеутіко С.Т.

С.р.л., Італiя
(виробництво,
комплектація,

пакування, випуск
серії; контроль
якості/контроль

серії)

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”: запропоновано:

Маркування. Відповідно до затвердженого тексту
маркування та оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

за
рецептом 

UA/14668/01/02

193. НЕЙРОМАКС розчин для ін'єкцій,
по 2 мл в ампулі; 
по 5 або 10 ампул у
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 5 ампул 
у блістері; по 1 або 
2 блістери в 
коробці; по 2 мл в 
ампулі; по 10 
ампул у блістері; по

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

компанія "Здоров'я"

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

фармаконагляду (інші зміни) - внесення змін до
розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Запропоновано:

МАРКУВАННЯ Відповідно до затвердженого тексту
маркування. Зміни внесені в текст маркування
упаковки лікарського засобу щодо зазначення
міжнародних позначень одиниць вимірювання.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/11453/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1 блістеру в 
коробці

194. НЕКСЕТИН капсули 
кишковорозчинні 
тверді, по 20 мг по 
14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.,
Туреччина (повний
цикл виробництва,
відповідальний за

випуск серії); Улкар
Кімія Санаї ве
Тіджарет А.Ш.,

Туреччина
(виробництво
проміжного

продукту: пелет
дулоксетину)

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Dr. Rasid Sidan. Пропонована

редакція: R. Ayse Cetin. Зміна контактних даних
уповноваженої особи, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція:

Mykolenko Olexandr Pavlovich. Пропонована
редакція: Stefanska Olga. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна

місця здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-

файла

за
рецептом

UA/16830/01/01

195. НЕКСЕТИН капсули 
кишковорозчинні 
тверді, по 40 мг по 
14 капсул у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.,
Туреччина (повний
цикл виробництва,
відповідальний за

випуск серії); Улкар
Кімія Санаї ве
Тіджарет А.Ш.,

Туреччина
(виробництво
проміжного

продукту: пелет
дулоксетину)

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Діюча редакція: Dr. Rasid Sidan. Пропонована

редакція: R. Ayse Cetin. Зміна контактних даних
уповноваженої особи, відповідальної за

за
рецептом

UA/16830/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляд. Зміна контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Діюча редакція:

Mykolenko Olexandr Pavlovich. Пропонована
редакція: Stefanska Olga. Зміна контактних даних
контактної особи уповноваженої особи заявника,
відповідальної за фармаконагляд в Україні. Зміна

місця здійснення основної діяльності з
фармаконагляду. Зміна місцезнаходження мастер-

файла
196. НІТРОМІНТ® спрей 

сублінгвальний, 0,4
мг/дозу по 10 г (180
доз) розчину в 
прозорому балоні з
циклоолефін 
сополімеру, з 
дозуючим 
пристроєм, з 
розпилюючою 
головкою та 
захисним 
ковпачком, з 
контролем першого
відкриття у 
картонній коробці; 
в алюмінієвому 
балоні з дозуючим 
пристроєм, з 
розпилюючою 
головкою та 
захисним 
ковпачком, у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/7912/01/01

197. НОВОПУЛЬМ
ОН Е 
НОВОЛАЙЗЕ
Р®

порошок для 
інгаляцій 
дозований, 200 
мкг/дозу; по 2,18 г 
порошку (200 доз) у
картриджі; по 1 
картриджу в 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
комплекті з 
інгалятором у 
картонній пачці; по 
2,18 г порошку (200
доз) у картриджі; по

МЕДА Фарма
ГмбХ енд Кo.

КГ

Німеччина МакДермот
Лабораторіз Т/А
Майлан Дублін

Респіреторі,
Ірландiя

(альтернативне
місце вторинного

пакування,
контроль серії,

випуск серії); МЕДА
Меньюфекчеринг
ГмбХ, Німеччина

(виробництво,
пакування,контроль

Ірландiя/
Німеччина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
контактних даних контактної особи заявника,

за
рецептом

UA/4376/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
1 картриджу в 
контейнері; по 1 
контейнеру у 
картонній пачці

серії); МЕДА Фарма
ГмбХ енд Ко. КГ,

Німеччина (випуск
серії); Рош-Дельта
ГмбХ, Німеччина
(альтернативне

місце вторинного
пакування)

відповідальної за здійснення фармаконагляду в
Україні

198. ОКОФЕРОН® краплі очні, 
порошок по 1 000 
000 МО; 1 флакон з
порошком у 
комплекті з 1 
ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідрокс
ибензоат (Ніпагін) 
(Е 218) - 5,0 мг) по 
5 мл у блістері; по 
1 блістеру разом з 
кришкою-
крапельницею в 
пачці з картону; 1 
флакон з порошком
у комплекті з 1 
ампулою 
розчинника 
(Метилпарагідрокс
ибензоат (Ніпагін) 
(Е 218) - 5,0 мг) по 
5 мл в пачці з 
картонною 
перегородкою або 
гофрованою 
вкладкою; по 1 
комплекту 
препарату та 
розчинника разом з
кришкою-
крапельницею в 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

без
рецепта

UA/6206/01/01

199. ОКРЕВУС® концентрат для 
розчину для 
інфузій по 300 
мг/10 мл; по 10 мл 
у флаконі; по 1 
флакону у 
картонній коробці 

Ф.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Швейцарія Рош Діагностикс
ГмбХ, Німеччина

(виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
пакування,

випробування

Німеччина/
Швейцарія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - зміни з якості. АФІ. Виробництво. Зміни
випробувань або допустимих меж у процесі

виробництва АФІ, що встановлені у специфікаціях
(додавання нового випробування та допустимих

меж) - введення нового аналітичного методу
полімеразної ланцюгової реакція у реальному часі

за
рецептом

UA/16278/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контролю якості);
Ф.Хоффманн-Ля

Рош Лтд,
Швейцарія
(вторинне

пакування, випуск
серії)

для визначення вмісту мікоплазми (mycoplasma
real-time PCR) в процесі виготовлення діючої

речовини. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження; зміни І типу - зміни з якості.

АФІ. Виробництво. Зміни випробувань або
допустимих меж у процесі виробництва АФІ, що
встановлені у специфікаціях (додавання нового

випробування та допустимих меж) - заміна діючої
методики 324K and classical PCR визначення

парвовірусу у гризунів на полімеразну ланцюгову
реакцію у реальному часі (real-time PCR). Введення

змін протягом 6-ти місяців після затвердження;
зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ.

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

використовується у процесі виробництва АФІ (інші
зміни у методах випробування (включаючи заміну

або доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту) - заміна Високоефективної рідинної

хроматографії (ВЕРХ) із застосуванням
флуоресцентного аналізу міцел (FMA), що
використовується для визначення вмісту

полісорбату 20 в активній діючій речовині при
випуску на ВЕРХ зa допомогою випарного

детектора світлорозсіювання (ELSD). Узгодження
між методами випробування для діючої речовини

та готового лікарського засобу. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження;

зміни І типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ.
Зміна у параметрах специфікацій та/або

допустимих меж, визначених у специфікаціях на
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ
(звуження допустимих меж, визначених у
специфікації на лікарські засоби, для яких

отримується дозвіл на випуск серії від офіційного
регуляторного органу) - звуження допустимих меж

специфікації АФІ для показника Домішки Normalized
nG0-F(%) при випуску; запропоновано: 1,8% - 5,1%,
внаслідок впровадження первинного та вторинного

еталонного стандарту (RS2016). Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни II
типу - зміни з якості. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у

параметрах специфікацій та/або допустимих меж,
визначених у специфікаціях на АФІ, або
вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ
(зміна поза межами затвердженого діапазону у
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
специфікації на АФІ) - Із впровадженням

стандартного зразку 2016 (RS2016), пропонується
перегляд критеріїв прийнятності для визначення

активності методом комплементзалежної
цитотоксичності (CDC) та aнтитіло-залежної

клітинно-опосередкованої цитотоксичності (ADCC)
та переведення одиниць вимірювання для методу

aнтитіло-залежної клітинно-опосередкованої
цитотоксичності (ADCC)з (% відносної активності)

на (одиниць/мг); запропоновано: при випуску
активность методом CDC (одиниць/мг) 0,85 – 1,15 х

104 на термін придатності 0,85 х 104– 1,15 х 104
при випуску ADCC (одиниць/мг) 0,60-1,30 х 104.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни II типу - зміни з якості. АФІ.

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

продукту/реагенту, що використовується у процесі
виробництва АФІ (суттєва зміна у

біологічному/імунологічному/імунохімічному методі
випробування або методі, у якому

використовується біологічний реагент для
біологічного АФІ, або його заміна) - впровадження
нового стандартного зразка (RS2016 a new primary

and secondary reference standard) замість
стандартного зразка (RS2014) для оптимізації
загальної системи контролю для окрелізумабу.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни II типу - Зміни з якості. АФІ.

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

продукту/реагенту, що використовується у процесі
виробництва АФІ (суттєва зміна у

біологічному/імунологічному/імунохімічному методі
випробування або методі, у якому

використовується біологічний реагент для
біологічного АФІ, або його заміна) - заміна

аналітичної методики для діючої речовини при
випуску - ADCC (активність методом антитіло-

залежної клітинної цитотокстчності) cell lysis method
на ADCC reporter method. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження; зміни II типу -
Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль

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

лікарського засобу (зміна знаходиться поза
затвердженими допустимими межами

специфікацій) - Із впровадженням нового
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
кваліфікованого первинного та вторинного

стандартного зразка 2016 (RS2016), зміни критерію
прийнятності для визначення активності методом

CDC(метод комплементзалежної цитотоксичності) в
специфікації для лікарського засобу;

запропоновано: при випуску активність методом
CDC (одиниць/мг) 0,85 х 104– 1,15 х 104 на термін
придатності 0,75 – 1,15 х 104. Внесення уточнень
до методу випробувань Полісорбат 20 зі зміною

назви «Вміст полісорбату 20 методом ELSD»
(детектування за допомогою випарного

світлорозсіювання). Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

200. ОРНІДАЗОЛ розчин для інфузій 
0,5% по 100 мл у 
пляшці; по 1 
пляшці у пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Інфузія"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна назви виробника АФІ Орнідазолу, без
зміни місця виробництва; запропоновано: Hunan
Jiudian Hongyang Pharmaceutical Co., Ltd., Китай 

за
рецептом

UA/15676/01/01

201. ПАКЛІВІСТА концентрат для 
розчину для 
інфузій, 6 мг/мл по 
5 мл (30 мг), 16,7 
мл (100 мг), 25 мл 
(150 мг) або 50 мл 
(300 мг) у флаконі; 
по 1 флакону з 
концентратом у 
картонній коробці

Містрал
Кепітал

Менеджмент
Лімітед

Англія Хаупт Фарма
Вольфратсхаузен

ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ”:
Запропоновано: Маркування. Згідно затвердженого

тексту маркування. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

за
рецептом

UA/16374/01/01

202. ПАНТЕСТИН-
ДАРНИЦЯ®

гель по 15 г або 30 
г у тубі, по 1 тубі в 
пачці

ПрАТ
"Фармацевти

чна фірма
"Дарниця"

Україна ПрАТ
"Фармацевтична
фірма "Дарниця"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна у методах випробування АФІ або

вихідного матеріалу/проміжного продукту/реагенту,
що використовується у процесі виробництва АФІ
(інші зміни у методах випробування (включаючи

заміну або доповнення) АФІ або
вихідного/проміжного продукту); супутня зміна:

внесення змін до специфікації та методів контролю
якості на діючу речовину декспантенол за

показниками «Розчинність», «Ідентифікація»,
«Прозорість розчину», «рН розчину», «Питоме

оптичне обертання», «3-амінопропанол»,
«Супровідні домішки», «Мікробіологічна чистота»,
«Кількісне визначення», а також вилучення розділу

«Важкі метали» внаслідок приведення у
відповідність до вимог ДФУ та ЕР. Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження; зміни І
типу - заміна терміну придатності АФІ на термін

переконтролю: Запропоновано: Термін
переконтролю 1 рік. Введення змін протягом 6-ти

без
рецепта

UA/1602/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
місяців після затвердження

203. ПАРАКОД 
ІС®

таблетки, по 10 
таблеток у блістері;
по 1 блістеру в 
пачці з картону; по 
10 таблеток у 
блістері

Товариство з
додатковою

відповідальні
стю

"ІНТЕРХІМ"

Україна Товариство з
додатковою

відповідальністю
"ІНТЕРХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - пропоновані зміни обумовлені приведенням

специфікацій та методів контролю готового
лікарського засобу та проміжного продукту у

відповідність до вимог ДФУ діючої редакції; супутня
зміна: уточнення формулювання нормування тесту
"Однорідність дозованих одиниць" у специфікації та

методах контролю якості ГЛЗ та проміжного
продукту "Нерозфасовані таблетки" (як супутня
зміна); зміни І типу - заміна виробників діючої

речовини кодеїну фосфату (з вилученням
зазначення торговельних назв АФІ цих виробників),
що входить до складу готового лікарського засобу -

введення виробника Macfarlan Smith Limited
(виробнича дільниця за адресою Three Trees Road,
Newbie United Kingdom-DG 12 5QH Annan, Scotland,

UK) та вилучення виробника Alkoloida Chemical
Company Zrt., Угорщина, які мають сертифікат

відповідності ЄФ; запропоновано: для виробника
Macfarlan Smith limited, Сполучено Королівство
(виробнича дільниця за адресою: 10, Wheatfield
Road, Edinburgh, Scotland, EH 112QA) (СЕР R1-
CEP199-053-Rev 01) та Macfarlan Smith limited,
Сполучено Королівство виробнича дільниця за

адресою:Three Trees Road, Newbie United Kingdom-
DG 12 5QH Annan, Scotland, UK) (СЕР R0 -

CEP2016 -295-Rev 02); супутня зміна: відповідно
пропонуються наступні зміни у специфікації та

методах контролю АФІ: зміна нормування тесту
"Залишкові кількості органічних розчинників" з
вилученням нормування тесту для виробника
Alkoloidа Chemical Company Zrt., Угорщина та

додаванням нормування тесту для дільниці Annan
виробника Macfarlan Smith Limited; вилучення тесту

"N,N- диметиланілін" для виробника Alkoloidа
Chemical Company Zrt., Угорщина. Зміни в розділах

Упаковка, Маркування, Термін придатності

за
рецептом

UA/12054/01/01

204. ПАРАМОЛ розчин для інфузій,
1000 мг/100 мл, по 
100 мл в 
контейнері з 
поліпропілену; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна Дочірнє
підприємство
"Фарматрейд"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна назви

лікарського засобу - Затверджено: ПАРАЦЕТАМОЛ
Запропоновано: ПАРАМОЛ (Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/17842/01/01

205. ПЕНТАКСИМ
® ВАКЦИНА 

порошок 
Haemophilus 

Санофі
Пастер 

Францiя Санофі Пастер,
Францiя; САНОФІ

Францiя/
Італiя/

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна у параметрах специфікацій та/або

за
рецептом

UA/13010/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ДИФТЕРІЇ, 
ПРАВЦЯ, 
КАШЛЮКУ 
(АЦЕЛЮЛЯР
НИЙ 
КОМПОНЕНТ
), 
ПОЛІОМІЄЛІ
ТУ 
ІНАКТИВОВА
НА ТА 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ІНФЕКЦІЙ, 
СПРИЧИНЕН
ИХ 
HAEMOPHIL
US ТИПУ B 
КОН’ЮГОВА
НА, 
АДСОРБОВА
НА

influenzae типу b та
суспензія для 
ін’єкцій (0,5 мл); по 
1 флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою 
голкою (або 2 
окремими голками),
що містить 
суспензію для 
ін'єкцій, в картонній
коробці. По 1 
флакону з 
порошком та 1 
попередньо 
заповненому 
шприцу (0,5 мл) з 
прикріпленою 
голкою (або 2 
окремими голками),
що містить 
суспензію для 
ін'єкцій, в 
стандартно-
експортній 
упаковці, яка 
міститься у 
картонній коробці з 
інструкцією для 
медичного 
застосування

С.П.А., Італiя;
Санофі-Авентіс

Прайвіт Ко. Лтд.,
Угорщина

Угорщина допустимих меж, визначених у специфікаціях на
АФІ, або вихідний/проміжний продукт/реагент, що

використовуються у процесі виробництва АФІ -
зміна в специфікації води, що використовується під

час приготування поживного середовища для
посівних серій Bordetella pertussis, а саме: заміна
дистильованої води (Європейська Фармакопея,

монографія 008) на воду для ін’єкцій (Європейська
Фармакопея, монографія 0169). Термін введення
змін - січень 2021р; зміни II типу - зміна у методах

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

використовується у процесі виробництва АФІ -
зміна щодо використання попередньої серії

референтного стандарту філаментного
гемаглютиніну (FHA) FPS 06-11 для проведення

випробування FHA antigenicity test та незначні зміни
щодо оптимізації методу титрування антигену FHA
за допомогою методу ELISA. Внесення редакційних

правок до розділу 3.2.S.2.3.

206. ПЕРИТОЛ® таблетки по 4 мг по
10 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

за
рецептом

UA/9035/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
відповідальної за фармаконагляд в Україні.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

207. ПІЛОКАРПІН
У 
ГІДРОХЛОРИ
Д

порошок 
(субстанція) у 
пакетах подвійних 
поліетиленових 
для виробництва 
стерильних 
лікарських форм

АТ "Фармак" Україна Сорстех Хіміка
Лтда

Бразилія внесення змі до реєстраційних матеріалів: Зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника реєстраційного

посвідчення) Зміна найменування та адреси
заявника (власника реєстраційного посвідчення) 

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 адреси виробника субстанції

пілокарпіну гідрохлорид Sourcetech Quimica Ltda,
Brazil, без зміни місця виробництва 

- UA/3438/01/01

208. ПРАДАКСА® капсули тверді по 
150 мг, по 10 
капсул у блістері; 
по 3 або по 6 
блістерів у 
картонній коробці

Берінгер
Інгельхайм
Інтернешнл

ГмбХ

Німеччина Берінгер
Інгельхайм Фарма

ГмбХ і Ко. КГ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження

за
рецептом

UA/10626/01/03

209. ПРЕДНІЗОЛ
ОН-
ДАРНИЦЯ

таблетки по 5 мг, 
по 10 таблеток у 
контурній 
чарунковій 
упаковці, по 4 
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. АФІ. Контроль АФІ. Зміна у

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

використовується у процесі виробництва АФІ (інші
зміни у методах випробування (включаючи заміну

або доповнення) АФІ або вихідного/проміжного
продукту); супутня зміна - Зміни з якості. АФІ.

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

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

виробництва АФІ (інші зміни) - зміни до
специфікації та методів контролю АФІ Преднізолон
за показниками: - «Розчинність», «Ідентифікація»,
«Супровідні домішки», та «Кількісне визначення» -
внесені редакційні правки; - «Залишкова кількість
органічних розчинників»- доповнено нормування і

за
рецептом

UA/2587/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
методикою контролю залишкових кількістей

органічних розчинників для субстанції
запропонованого виробника Henan Lihua

Pharmaceutical Co та внесені редакційні правки для
виробника Tianjin Tianyao Pharmaceuticals Co.

-«Мікробіологічна чистота» приведено у
відповідність до вимог ЕР 2.6.12, 5.1.4; зміни І типу
- Зміни з якості. Готовий лікарський засіб. Контроль

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

зміни у методах випробувань (включаючи заміну
або доповнення)); супутня зміна - Зміни з якості.

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

(інші зміни) - внесення змін до специфікації та
методів контролю ГЛЗ за показниками: -«Опис» та

«Ідентифікація» - нормування та методика
випробування залишені без змін, внесені редакційні

правки; - «Однорідність дозованих одиниць»,
«Супровідні домішки», «Розчинення» та «Кількісне
визначення» - внесення редакційних уточнень без
зміни критеріїв прийнятності та принципів методів

випробування; -«Мікробіологічна чистота» -
приведено у відповідність до вимог ЕР 2.6.12,
2.6.13, 5.1.4; зміни II типу - Зміни з якості. АФІ.

Виробництво. Зміна виробника
вихідного/проміжного продукту/реагенту, що

використовуються у виробничому процесі АФІ, або
зміна виробника (включаючи, де необхідно, місце
проведення контролю якості) АФІ (за відсутності

сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї у затвердженому досьє)(введення

нового виробника АФІ з наданням мастер-файла на
АФІ) - введення нового виробника АФІ Преднізолон
Henan Lihua Pharmaceutical Co., Ltd., China. Діюча
редакція Пропонована редакція Состав Склад 1

таблетка содержит: Действующее вещество:
Преднизолон -5,0 мг (Tianjin Tianyao

Pharmaceuticals Co., Ltd., China 1 таблетка містить:
Діюча речовина: Преднізолону - 5,0 мг (Tianjin
Tianyao Pharmaceuticals Co., Ltd., China Henan

Lihua Pharmaceutical Co., Ltd., China)

210. ПРЕДНІТОП® мазь 0,25 % по 10 
г, або 30 г, або 50 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

Дермафарм
АГ

Німеччина мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду

за
рецептом

UA/10283/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні: Пропонована редакція –
Нечай Марія Павлівна. Зміна контактних даних
контактної особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні
211. ПРЕДНІТОП® жирна мазь, 0,25%,

по 10 г, або 30 г, 
або 50 г у тубі; по 1
тубі в картонній 
пачці

Дермафарм
АГ

Німеччина мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні: Пропонована редакція –
Нечай Марія Павлівна. Зміна контактних даних
контактної особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні

за
рецептом

UA/10283/01/01

212. ПРЕДНІТОП® крем, 0,25 % по 10 
г, або 30 г, або 50 г 
у тубі; по 1 тубі в 
картонній пачці

Дермафарм
АГ

Німеччина мібе ГмбХ
Арцнайміттель

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду в Україні: Пропонована редакція –

за
рецептом

UA/10283/03/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Нечай Марія Павлівна. Зміна контактних даних
контактної особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні

213. ПУСТИРНИК
А ТРАВА

трава, по 50 г, 100 г
у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці з картону

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу у зв"язку із нанесенням повного
тексту інструкції на пачку (без вкладання інструкції

для медичного застосування в пачку). Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

Супутня зміна: Зміни до розділу “Упаковка” МКЯ ЛЗ,
а саме нанесення повного тексту інструкції для

медичного застосування ЛЗ на пачці, без
вкладання інструкції для медичного застосування
ЛЗ в пачку. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

без
рецепта

UA/8287/01/01

214. ПУСТИРНИК
А ТРАВА

трава різано-
пресована по 100 г 
у пачках з 
внутрішнім пакетом

ПрАТ
"Ліктрави"

Україна ПрАТ "Ліктрави" Україна 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) - внесення змін до матеріалів
реєстраційного досьє, а саме внесення незначних
змін в опис технологічного процесу (оновлення р.
3.2.Р.3.3 Опис виробничого процесу та контролю

процесу; 3.2.Р.3.4 Контроль критичних стадій і
проміжної продукції; 3.2.Р.3.5. Валідація процесу та
його оцінка); зміни II типу - Зміни з якості. Готовий
лікарський засіб. Контроль готового лікарського
засобу. Зміна параметрів специфікацій та/або

допустимих меж готового лікарського засобу (зміна
знаходиться поза затвердженими допустимими

межами специфікацій) - зміна нормування
специфікації за показником «Шматочків довжиною

менше 8 мм», «Шматочків довжиною більше 12
мм»; запропоновано: Шматочків довжиною менше 8
мм - не більше 20 % Шматочків довжиною більше

12 мм - не більше 20 %. 

без
рецепта

UA/5987/01/01

215. РЕВІТ драже, по 80 або 
по 100 драже у 
контейнерах; по 80 
або по 100 драже у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці 
з картону

АТ
"ВІТАМІНИ"

Україна АТ "ВІТАМІНИ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

контактної особи з фармаконагляду заявника для

без
рецепта

UA/4068/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
здійснення фармаконагляду в Україні, якщо вона
відмінна від уповноваженої особи, відповідальної

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

файла системи фармаконагляду) - Зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за здійснення фармаконагляду.
Зміна місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
системи фармаконагляду; 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. Зміни внесені у

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

діяльності" в інструкцію для медичного
застосування лікарського засобу та як наслідок - у

текст маркування упаковки лікарського засобу.
Відповідні зміни внесено у розділ "7. Виробник
лікарського засобу" в коротку характеристику

лікарського засобу (Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження); зміни І типу -

Адміністративні зміни. Зміна найменування та/або
адреси заявника (власника реєстраційного

посвідчення) - зміна найменування та адреси
заявника. Зміни внесені у розділи "Заявник" та
"Місцезнаходження заявника" в інструкцію для

медичного застосування лікарського засобу та як
наслідок - у текст маркування упаковки лікарського

засобу. Відповідні зміни внесено у розділ "7.
Власник реєстраційного посвідчення" в коротку

характеристику лікарського засобу (Введення змін
протягом 6-ти місяців після затвердження); зміни І

типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до
розділу «Маркування» в затверджених МКЯ ЛЗ.

Оновлення тексту маркування упаковки лікарського
засобу із зазначенням міжнародних позначень

одиниць вимірювання. Введення змін протягом 6-ти
місяців після затвердження

216. РЕЛВАР™ 
ЕЛЛІПТА

порошок для 
інгаляцій, 
дозований, по 92 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед

Велика
Вританія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця провадження діяльності

за
рецептом

UA/14565/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
мкг/22 мкг/дозу; по 
14 або 30 доз у 
порошковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору у 
картонній коробці 

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

проведення контролю якості. (діяльність, за яку
відповідає виробник/імпортер, включаючи випуск
серій) - зміна назви та адреси виробника ГЛЗ, без

зміни місця виробництва (Введення змін протягом 6
місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - внесення змін до розділу
“Маркування” МКЯ ЛЗ. А також зміни внесені у
текст маркування упаковки лікарського засобу

(Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження)

217. РЕЛВАР™ 
ЕЛЛІПТА

порошок для 
інгаляцій, 
дозований, по 184 
мкг/22 мкг/дозу, по 
14 або 30 доз у 
порошковому 
інгаляторі; по 1 
інгалятору у 
картонній коробці

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед

Велика
Вританія

внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування

та/або адреси місця провадження діяльності
виробника/імпортера готового лікарського засобу,

включаючи дільниці випуску серії або місце
проведення контролю якості. (діяльність, за яку

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

зміни місця виробництва (Введення змін протягом 6
місяців після затвердження); зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду

(інші зміни) - Внесення змін до розділу
“Маркування” МКЯ ЛЗ. А також зміни внесені у
текст маркування упаковки лікарського засобу

(Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження)

за
рецептом

UA/14564/01/01

218. РЕННІ® З 
АПЕЛЬСИНО
ВИМ 
СМАКОМ

таблетки жувальні; 
по 12 таблеток у 
блістері з 
перфорацією; по 1 
або по 2 блістери в 
картонній коробці; 
по 6 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери в 
картонній коробці 

Байєр
Консьюмер

Кер АГ

Швейцарія Дельфарм Гайард Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - вилучення виробничої дільниці для АФІ

Кальцію карбонату Mineraria Sacilese S.p.a., Italy 

без
рецепта

UA/7799/01/01

219. РЕФАКТО 
АФ

ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій по 500 МО, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
попередньо 
наповненим 
шприцом з 

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження сили

тертя поршня),
вторинне
пакування

Іспанія/
Німеччина

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
будь-якої частини матеріалу первинної упаковки,

що не контактує з готовим лікарським засобом
(наприклад колір кришечок з контролем першого

відкриття, колір кодових кілець на ампулах,
контейнера для голок (різні види пластмаси) (зміна,

яка не впливає на коротку характеристику

за
рецептом

UA/15929/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинником по 4 
мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 
адаптером для 
флакону, 1 
системою для 
інфузії, 2 
тампонами зі 
спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою 
подушечкою в 
картонній коробці

розчинника у набір
з препаратом;

відповідальний за
випуск серії:

Ваєт Фарма С.А.,
Іспанiя;

альтернативна
лабораторія для

тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя;
виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника

(окрім дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника

лікарського засобу) - видалення посилання на
конкретну назву системи закупорювання

попередньо наповнених шприців – V-OVS 10.16 –
для виробничої дільниці Vetter, Langenargen,
Germany, що пов’язано зі зміною введення

додаткової дільниці виробництва для розчинника;
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) - введення
альтернативного розміру серії розміром 500 л для
виробництва розчинника в попередньо наповнених

шприцах на виробничій дільниці Vetter,
Langenargen, Germany, що пов`язано з введенням
додаткової дільниці виробництва для розчинника

(Введення змін протягом 6 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) - незначні зміни у процесі

виробництва розчинника у попередньо наповнених
шприцах для препарату РеФакто АФ на дільниці
Vetter, Langenargen, Germany. Оскільки пробки

постачаються готовими до використання в
стерилізації, то стадії промивання та силіконізації

видалені з виробничого процесу для даного
виробника. Запропонована зміна пов’язана зі

зміною введення додаткової дільниці виробництва
для розчинника (Введення змін протягом 6 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 серії, контролю якості та

вторинного пакування для стерильних лікарських
засобів (включаючи вироблені асептичним

методом), крім лікарських засобів
біологічного/імунологічного походження) - введення
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG,
Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen, Germany

як альтернативної виробничої дільниці для
виробництва розчинника у попередньо наповнених
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина

шприцах для препарату РеФакто АФ. Виробничий
процес на дільниці Vetter, Eisenbahnstrasse,

Langenargen, Germany є еквівалентним до того, що
зареєстровано і використовується на Vetter

Schuetzenstrasse, Ravensburg, Germany, і жодних
значних змін не введено у складі перенесення
виробництва розчинника. Крім того, заявником
пропонуються редакційні правки в досьє для

коригування інформації щодо виробничих функцій
виробників Vetter, Schuetzenstrasse, Germany;

Vetter, Langenargen, Germany; Wyeth Farma, S.A.,
Spain. У розділі 3.2.P.3.3 Description of

Manufacturing Process and Process Control (Diluent)
замінити термінологію «стерильна фільтрація» на
«перша фільтрація (попередня фільтрація) (англ.
first filtration (bioburden reduction))». Розчин буде
фільтруватися з використанням того ж самого

фільтра, не пропонується змін до процесу
фільтрації, а лише в термінології для опису даного
етапу процесу. У розділі 3.2.P.3.4 Control of Critical

Steps and Intermediates (Diluent) замінити назву
тесту для контролю маси наповнення у процесі
виробництва «об’єм, що витягається (extractable
volume)» на «видалений об’єм (expelled volume)»

для узгодження із внутрішньою документацією для
виробника Vetter Schutzenstrasse. Відсутні будь-які
зміни в самому процесі контролю, лише вводяться

зміни в термінології. У розділі 3.2.P.7 Container
Closure System (Diluent) видалити адреси

постачальників для складових частин шприца.
Також було оновлено розділ 3.2.A.1 Facilities and
Equipment (Diluent, Vetter) із включенням чинного

списку продуктів, що виготовляються на виробничій
дільниці, та внесено інші незначні оновлення.

Відсутні зміни, пов’язані зі складом розчинника,
системою закупорювання, методикою контролю

якості при випуску чи дослідженні стабільності або
специфікаціях при випуску/стабільності розчинника

(Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження); зміни І типу - Адміністративні зміни.

Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) -

редакційні правки щодо транслітерації адреси
українською мовою для виробника Vetter Pharma-
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Fertigung GmbH & Co. KG, Eisenbahnstrasse 2-4 і
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Helmut-

Vetter-Strasse 10, а також узгодження назви
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

українською мовою (Веттер) для всіх дільниць з
такою назвою в межах одного реєстраційного
документа. При цьому всі вищевказані назви
англійською мовою залишаються незмінними. 

220. РЕФАКТО 
АФ

ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій по 1000 
МО; 1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
попередньо 
наповненим 
шприцом з 
розчинником по 4 
мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 
адаптером для 
флакону, 1 
системою для 
інфузії, 2 
тампонами зі 
спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою 
подушечкою в 
картонній коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження сили

тертя поршня),
вторинне
пакування

розчинника у набір
з препаратом;

відповідальний за
випуск серії:

Ваєт Фарма С.А.,
Іспанiя;

альтернативна
лабораторія для

тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя;
виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника

(окрім дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

Іспанія/
Німеччина

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
будь-якої частини матеріалу первинної упаковки,

що не контактує з готовим лікарським засобом
(наприклад колір кришечок з контролем першого

відкриття, колір кодових кілець на ампулах,
контейнера для голок (різні види пластмаси) (зміна,

яка не впливає на коротку характеристику
лікарського засобу) - видалення посилання на

конкретну назву системи закупорювання
попередньо наповнених шприців – V-OVS 10.16 –

для виробничої дільниці Vetter, Langenargen,
Germany, що пов’язано зі зміною введення

додаткової дільниці виробництва для розчинника;
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) - введення
альтернативного розміру серії розміром 500 л для
виробництва розчинника в попередньо наповнених

шприцах на виробничій дільниці Vetter,
Langenargen, Germany, що пов`язано з введенням
додаткової дільниці виробництва для розчинника

(Введення змін протягом 6 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) - незначні зміни у процесі

виробництва розчинника у попередньо наповнених
шприцах для препарату РеФакто АФ на дільниці
Vetter, Langenargen, Germany. Оскільки пробки

постачаються готовими до використання в
стерилізації, то стадії промивання та силіконізації

видалені з виробничого процесу для даного
виробника. Запропонована зміна пов’язана зі

за
рецептом

UA/15929/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина

зміною введення додаткової дільниці виробництва
для розчинника (Введення змін протягом 6 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 серії, контролю якості та

вторинного пакування для стерильних лікарських
засобів (включаючи вироблені асептичним

методом), крім лікарських засобів
біологічного/імунологічного походження) - введення
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG,
Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen, Germany

як альтернативної виробничої дільниці для
виробництва розчинника у попередньо наповнених
шприцах для препарату РеФакто АФ. Виробничий

процес на дільниці Vetter, Eisenbahnstrasse,
Langenargen, Germany є еквівалентним до того, що

зареєстровано і використовується на Vetter
Schuetzenstrasse, Ravensburg, Germany, і жодних

значних змін не введено у складі перенесення
виробництва розчинника. Крім того, заявником
пропонуються редакційні правки в досьє для

коригування інформації щодо виробничих функцій
виробників Vetter, Schuetzenstrasse, Germany;

Vetter, Langenargen, Germany; Wyeth Farma, S.A.,
Spain. У розділі 3.2.P.3.3 Description of

Manufacturing Process and Process Control (Diluent)
замінити термінологію «стерильна фільтрація» на
«перша фільтрація (попередня фільтрація) (англ.
first filtration (bioburden reduction))». Розчин буде
фільтруватися з використанням того ж самого

фільтра, не пропонується змін до процесу
фільтрації, а лише в термінології для опису даного
етапу процесу. У розділі 3.2.P.3.4 Control of Critical

Steps and Intermediates (Diluent) замінити назву
тесту для контролю маси наповнення у процесі
виробництва «об’єм, що витягається (extractable
volume)» на «видалений об’єм (expelled volume)»

для узгодження із внутрішньою документацією для
виробника Vetter Schutzenstrasse. Відсутні будь-які
зміни в самому процесі контролю, лише вводяться

зміни в термінології. У розділі 3.2.P.7 Container
Closure System (Diluent) видалити адреси

постачальників для складових частин шприца.
Також було оновлено розділ 3.2.A.1 Facilities and
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Equipment (Diluent, Vetter) із включенням чинного

списку продуктів, що виготовляються на виробничій
дільниці, та внесено інші незначні оновлення.

Відсутні зміни, пов’язані зі складом розчинника,
системою закупорювання, методикою контролю

якості при випуску чи дослідженні стабільності або
специфікаціях при випуску/стабільності розчинника

(Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження); зміни І типу - Адміністративні зміни.

Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) -

редакційні правки щодо транслітерації адреси
українською мовою для виробника Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co. KG, Eisenbahnstrasse 2-4 і
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Helmut-

Vetter-Strasse 10, а також узгодження назви
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

українською мовою (Веттер) для всіх дільниць з
такою назвою в межах одного реєстраційного
документа. При цьому всі вищевказані назви
англійською мовою залишаються незмінними. 

221. РЕФАКТО 
АФ

ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій по 2000 
МО; 1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 
попередньо 
наповненим 
шприцом з 
розчинником по 4 
мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 
адаптером для 
флакону, 1 
системою для 
інфузії, 2 
тампонами зі 
спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою 
подушечкою в 
картонній коробці

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження сили

тертя поршня),
вторинне
пакування

розчинника у набір
з препаратом;

відповідальний за
випуск серії:

Ваєт Фарма С.А.,
Іспанiя;

альтернативна
лабораторія для

тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанія/
Німеччина

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
будь-якої частини матеріалу первинної упаковки,

що не контактує з готовим лікарським засобом
(наприклад колір кришечок з контролем першого

відкриття, колір кодових кілець на ампулах,
контейнера для голок (різні види пластмаси) (зміна,

яка не впливає на коротку характеристику
лікарського засобу) - видалення посилання на

конкретну назву системи закупорювання
попередньо наповнених шприців – V-OVS 10.16 –

для виробничої дільниці Vetter, Langenargen,
Germany, що пов’язано зі зміною введення

додаткової дільниці виробництва для розчинника;
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) - введення
альтернативного розміру серії розміром 500 л для
виробництва розчинника в попередньо наповнених

шприцах на виробничій дільниці Vetter,

за
рецептом

UA/15929/01/04
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Іспанiя;

виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника

(окрім дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника
(дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина

Langenargen, Germany, що пов`язано з введенням
додаткової дільниці виробництва для розчинника

(Введення змін протягом 6 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) - незначні зміни у процесі

виробництва розчинника у попередньо наповнених
шприцах для препарату РеФакто АФ на дільниці
Vetter, Langenargen, Germany. Оскільки пробки

постачаються готовими до використання в
стерилізації, то стадії промивання та силіконізації

видалені з виробничого процесу для даного
виробника. Запропонована зміна пов’язана зі

зміною введення додаткової дільниці виробництва
для розчинника (Введення змін протягом 6 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 серії, контролю якості та

вторинного пакування для стерильних лікарських
засобів (включаючи вироблені асептичним

методом), крім лікарських засобів
біологічного/імунологічного походження) - введення
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG,
Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen, Germany

як альтернативної виробничої дільниці для
виробництва розчинника у попередньо наповнених
шприцах для препарату РеФакто АФ. Виробничий

процес на дільниці Vetter, Eisenbahnstrasse,
Langenargen, Germany є еквівалентним до того, що

зареєстровано і використовується на Vetter
Schuetzenstrasse, Ravensburg, Germany, і жодних

значних змін не введено у складі перенесення
виробництва розчинника. Крім того, заявником
пропонуються редакційні правки в досьє для

коригування інформації щодо виробничих функцій
виробників Vetter, Schuetzenstrasse, Germany;

Vetter, Langenargen, Germany; Wyeth Farma, S.A.,
Spain. У розділі 3.2.P.3.3 Description of

Manufacturing Process and Process Control (Diluent)
замінити термінологію «стерильна фільтрація» на
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
«перша фільтрація (попередня фільтрація) (англ.
first filtration (bioburden reduction))». Розчин буде
фільтруватися з використанням того ж самого

фільтра, не пропонується змін до процесу
фільтрації, а лише в термінології для опису даного
етапу процесу. У розділі 3.2.P.3.4 Control of Critical

Steps and Intermediates (Diluent) замінити назву
тесту для контролю маси наповнення у процесі
виробництва «об’єм, що витягається (extractable
volume)» на «видалений об’єм (expelled volume)»

для узгодження із внутрішньою документацією для
виробника Vetter Schutzenstrasse. Відсутні будь-які
зміни в самому процесі контролю, лише вводяться

зміни в термінології. У розділі 3.2.P.7 Container
Closure System (Diluent) видалити адреси

постачальників для складових частин шприца.
Також було оновлено розділ 3.2.A.1 Facilities and
Equipment (Diluent, Vetter) із включенням чинного

списку продуктів, що виготовляються на виробничій
дільниці, та внесено інші незначні оновлення.

Відсутні зміни, пов’язані зі складом розчинника,
системою закупорювання, методикою контролю

якості при випуску чи дослідженні стабільності або
специфікаціях при випуску/стабільності розчинника

(Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження); зміни І типу - Адміністративні зміни.

Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) -

редакційні правки щодо транслітерації адреси
українською мовою для виробника Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co. KG, Eisenbahnstrasse 2-4 і
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Helmut-

Vetter-Strasse 10, а також узгодження назви
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

українською мовою (Веттер) для всіх дільниць з
такою назвою в межах одного реєстраційного
документа. При цьому всі вищевказані назви
англійською мовою залишаються незмінними. 

222. РЕФАКТО 
АФ

ліофілізат для 
розчину для 
ін`єкцій по 250 МО, 
1 флакон з 
ліофілізатом у 
комплекті з 1 

Пфайзер
Ейч.Сі.Пі.

Корпорейшн

США виробництво
ліофілізату за

повним циклом;
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження сили

Іспанія/
Німеччина

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

Система контейнер/закупорювальний засіб. Зміна
будь-якої частини матеріалу первинної упаковки,

що не контактує з готовим лікарським засобом
(наприклад колір кришечок з контролем першого

за
рецептом

UA/15929/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
попередньо 
наповненим 
шприцом з 
розчинником по 4 
мл (натрію хлорид 
(9 мг/мл), вода для 
ін`єкцій), 1 
адаптером для 
флакону, 1 
системою для 
інфузії, 2 
тампонами зі 
спиртом, 1 
пластирем та 1 
марлевою 
подушечкою в 
картонній коробці

тертя поршня),
вторинне
пакування

розчинника у набір
з препаратом;

відповідальний за
випуск серії:

Ваєт Фарма С.А.,
Іспанiя;

альтернативна
лабораторія для

тестування
препарату за
показником

"Стерильність":
Лабораторія
Біолаб, С.Л.,

Іспанiя;
виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника: 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

виробництво
розчинника в

шприцах, контроль
якості розчинника

(окрім дослідження
герметичності):
Веттер Фарма-

Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

візуальний
контроль

розчинника,
контроль якості

розчинника (окрім
дослідження

герметичності,
сили тертя
поршня):

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина;

візуальний
контроль

відкриття, колір кодових кілець на ампулах,
контейнера для голок (різні види пластмаси) (зміна,

яка не впливає на коротку характеристику
лікарського засобу) - видалення посилання на

конкретну назву системи закупорювання
попередньо наповнених шприців – V-OVS 10.16 –

для виробничої дільниці Vetter, Langenargen,
Germany, що пов’язано зі зміною введення

додаткової дільниці виробництва для розчинника;
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) - введення
альтернативного розміру серії розміром 500 л для
виробництва розчинника в попередньо наповнених

шприцах на виробничій дільниці Vetter,
Langenargen, Germany, що пов`язано з введенням
додаткової дільниці виробництва для розчинника

(Введення змін протягом 6 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) - незначні зміни у процесі

виробництва розчинника у попередньо наповнених
шприцах для препарату РеФакто АФ на дільниці
Vetter, Langenargen, Germany. Оскільки пробки

постачаються готовими до використання в
стерилізації, то стадії промивання та силіконізації

видалені з виробничого процесу для даного
виробника. Запропонована зміна пов’язана зі

зміною введення додаткової дільниці виробництва
для розчинника (Введення змін протягом 6 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 серії, контролю якості та

вторинного пакування для стерильних лікарських
засобів (включаючи вироблені асептичним

методом), крім лікарських засобів
біологічного/імунологічного походження) - введення
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG,



121

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
розчинника,

контроль якості
розчинника

(дослідження
герметичності,

сили тертя
поршня)): 

Веттер Фарма-
Фертигунг ГмбХ &
Ко. КГ, Німеччина

Eisenbahnstrasse 2-4, 88085 Langenargen, Germany
як альтернативної виробничої дільниці для

виробництва розчинника у попередньо наповнених
шприцах для препарату РеФакто АФ. Виробничий

процес на дільниці Vetter, Eisenbahnstrasse,
Langenargen, Germany є еквівалентним до того, що

зареєстровано і використовується на Vetter
Schuetzenstrasse, Ravensburg, Germany, і жодних

значних змін не введено у складі перенесення
виробництва розчинника. Крім того, заявником
пропонуються редакційні правки в досьє для

коригування інформації щодо виробничих функцій
виробників Vetter, Schuetzenstrasse, Germany;

Vetter, Langenargen, Germany; Wyeth Farma, S.A.,
Spain. У розділі 3.2.P.3.3 Description of

Manufacturing Process and Process Control (Diluent)
замінити термінологію «стерильна фільтрація» на
«перша фільтрація (попередня фільтрація) (англ.
first filtration (bioburden reduction))». Розчин буде
фільтруватися з використанням того ж самого

фільтра, не пропонується змін до процесу
фільтрації, а лише в термінології для опису даного
етапу процесу. У розділі 3.2.P.3.4 Control of Critical

Steps and Intermediates (Diluent) замінити назву
тесту для контролю маси наповнення у процесі
виробництва «об’єм, що витягається (extractable
volume)» на «видалений об’єм (expelled volume)»

для узгодження із внутрішньою документацією для
виробника Vetter Schutzenstrasse. Відсутні будь-які
зміни в самому процесі контролю, лише вводяться

зміни в термінології. У розділі 3.2.P.7 Container
Closure System (Diluent) видалити адреси

постачальників для складових частин шприца.
Також було оновлено розділ 3.2.A.1 Facilities and
Equipment (Diluent, Vetter) із включенням чинного

списку продуктів, що виготовляються на виробничій
дільниці, та внесено інші незначні оновлення.

Відсутні зміни, пов’язані зі складом розчинника,
системою закупорювання, методикою контролю

якості при випуску чи дослідженні стабільності або
специфікаціях при випуску/стабільності розчинника

(Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження); зміни І типу - Адміністративні зміни.

Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
виробник/імпортер, не включаючи випуск серій) -

редакційні правки щодо транслітерації адреси
українською мовою для виробника Vetter Pharma-
Fertigung GmbH & Co. KG, Eisenbahnstrasse 2-4 і
Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Helmut-

Vetter-Strasse 10, а також узгодження назви
виробника Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG

українською мовою (Веттер) для всіх дільниць з
такою назвою в межах одного реєстраційного
документа. При цьому всі вищевказані назви
англійською мовою залишаються незмінними. 

223. РИНОТАЙСС
СПРЕЙ 
НАЗАЛЬНИЙ

спрей назальний, 
розчин 0,1 %, по 10
мл у флаконі з 
розпилювачем

Др. Тайсс
Натурварен

ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни внесені в текст маркування первинної

та вторинної упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

без
рецепта

UA/17340/01/01

224. РИЦИНОВА 
ОЛІЯ

олія по 30 г або по 
50 г, або по 100 г у 
флаконах ; по 30 г 
у флаконі; по 1 
флакону у пачці

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - заміна графічного оформлення первинної та
вторинної упаковок на текст маркування упаковок з

відповідними змінами до розділів МКЯ ЛЗ.
Оновлення вже затвердженого тексту маркування

упаковки лікарського засобу із зазначенням
міжнародних позначень одиниць вимірювання.

Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження; зміни І типу - внесення змін до

Специфікації/Методів контролю якості лікарського
засобу за показниками «Відносна густина», «Йодне

число», «Число омилення», «Важкі метали»,
«Мікробіологічна чистота», а саме заміна посилань

з ДФУ 1.0 на «діючу редакцію» ДФУ

без
рецепта

UA/7354/01/01

225. РІВОДАРОН таблетки по 200 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній пачці

Рівофарм СА Швейцарія Рівофарм СА Швейцарія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
2003-216-Rev 07 для діючої речовини Amiodarone
hydrochloride від вже затвердженого виробника, як
наслідок зміна назви власника СЕР та виробничої

ділянки; запропоновано: Glenmark Life Sciences
Limited

за
рецептом

UA/17330/01/01

226. РОЗУКАРД® 
10

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 10 
мг № 30 (10х3), № 
90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 9 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу «МАРКИРОВКА» МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Термін введення
змін: протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11742/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
227. РОЗУКАРД® 

20
таблетки, вкриті 
оболонкою, по 20 
мг № 30 (10х3), № 
90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 9 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу «МАРКИРОВКА» МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Термін введення
змін: протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11742/01/02

228. РОЗУКАРД® 
40

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 40 
мг № 30 (10х3), № 
90 (10х9): по 10 
таблеток у блістері;
по 3 або 9 блістерів
у картонній коробці

ТОВ "Санофі-
Авентіс
Україна"

Україна ТОВ "Зентіва" Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

Внесення змін до розділу «МАРКИРОВКА» МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: МАРКУВАННЯ. Відповідно до

затвердженого тексту маркування. Термін введення
змін: протягом 6 місяців після затвердження

за
рецептом

UA/11742/01/03

229. РОЗУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 5 мг,
по 7 таблеток у 
блістері, по 2, або 
по 4, або по 8 
блістерів у 
картонній коробці 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/11831/01/01

230. РОЗУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 10 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 2, або 
по 4, або по 8 
блістерів у 
картонній коробці 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної

за
рецептом

UA/11831/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні
231. РОЗУЛІП® таблетки, вкриті 

плівковою 
оболонкою, по 20 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 2, або 
по 4, або по 8 
блістерів у 
картонній коробці 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/11831/01/03

232. РОЗУЛІП® таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 40 
мг, по 7 таблеток у 
блістері, по 2, або 
по 4, або по 8 
блістерів у 
картонній коробці 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/11831/01/04

233. РОЗУЛІП® 
ПЛЮС

капсули тверді по 
40 мг/10 мг по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина повний цикл
виробництва,

включаючи випуск
серії: ЗАТ

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду

за
рецептом

UA/16806/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина; повний
цикл виробництва,
включаючи випуск

серії: ЗАТ
Фармацевтичний

завод  ЕГІС,
Угорщина 

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

234. РОМАШКИ 
КВІТКИ

квітки, по 40 г або 
по 50 г у пачках з 
внутрішнім 
пакетом; по 1,5 г у 
фільтр-пакеті, по 
20 фільтр-пакетів у 
пачці з картону

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу у зв"язку із нанесенням повного
тексту інструкції на пачку (без вкладання інструкції

для медичного застосування в пачку); супутня
зміна: зміни до розділу “Упаковка” МКЯ ЛЗ, а саме
нанесення повного тексту інструкції для медичного
застосування ЛЗ на пачці, без вкладання інструкції
для медичного застосування ЛЗ в пачку. Введення

змін протягом 6-ти місяців після затверджння

без
рецепта

UA/8288/01/01

235. САЛІЦИЛОВ
ОЇ КИСЛОТИ 
РОЗЧИН 
СПИРТОВИЙ

розчин для 
зовнішнього 
застосування, 
спиртовий 1 % по 
40 мл у флаконах

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ "ФІТОФАРМ" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - введення самоклейкої етикетки, з внесенняя

відповідного корегування р. «Упаковка»;
запропоновано: 

По 40 мл у флакони скляні, укупорені пробками і
кришками. На флакон наклеюють етикетки

без
рецепта

UA/8494/01/01

236. САНОРИН краплі назальні, 
розчин, 1 мг/мл по 
10 мл у флаконі, по
1 флакону разом із 
кришкою-
крапельницею в 
коробці

"Ксантіс
Фарма

Лімітед"

Кіпр Тева Чех Індастріз
с.р.о.

Чеська
Республiка

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II
типу - подано оновлений ASMF на діючу речовину
нафазоліну нітрату від виробника Loba Feinchemie
GmbH, Австрія запропоновано: Nov 2018, version

3.0

без
рецепта

UA/2455/03/01

237. СЕНИ ЛИСТЯ листя, по 50 г, 100 г
у пачках із 
внутрішнім 
пакетом; по 2 г у 
фільтр-пакеті; по 
20 фільтр-пакетів у 

АТ
"Лубнифарм"

Україна АТ "Лубнифарм" Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу у зв"язку із нанесенням повного
тексту інструкції на пачку (без вкладання інструкції

для медичного застосування в пачку). Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/8289/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
пачці з картону Супутня зміна; Зміни до розділу “Упаковка” МКЯ ЛЗ,

а саме нанесення повного тексту інструкції для
медичного застосування ЛЗ на пачці, без

вкладання інструкції для медичного застосування
ЛЗ в пачку. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження
238. СЕТЕГИС® таблетки по 1 мг по

10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/4608/01/01

239. СЕТЕГИС® таблетки по 2 мг по
10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/4608/01/02

240. СЕТЕГИС® таблетки по 5 мг по
10 таблеток у 

ЗАТ
Фармацевтич

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

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

за
рецептом

UA/4608/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
блістері; по 3 
блістери в коробці

ний завод
ЕГІС 

завод ЕГІС фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему фармаконагляду

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

241. СЕТЕГИС® таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/4608/01/04

242. СИДНОФАР
М

таблетки по 2 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в пачці

АТ
"ВІТАМІНИ" 

Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка або

виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія;
Вторинна упаковка,

дозвіл на випуск

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
ГЛЗ відповідального за вторинну упаковку, дозвіл

на випуск серії, без зміни місця виробництва

за
рецептом

UA/2305/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
серії:

АТ "ВІТАМІНИ", 
Україна

(Введення змін протягом 6-ти місяців після
затвердження); зміни І типу - Зміни щодо

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

систему фармаконагляду (введення узагальнених
даних про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від

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

зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) - зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду. Зміна місця

здійснення основної діяльності з фармаконагляду.
Зміна адреси мастер-файла системи

фармаконагляду; Внесення змін до розділу
«Маркування» в затверджених МКЯ ЛЗ для

упаковки №30 (10х3). Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу із

зазначенням міжнародних позначень одиниць
вимірювання (Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження); зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника

(власника реєстраційного посвідчення) - зміна
найменування та адреси заявника (Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження)
243. СИДНОФАР

М
таблетки по 2 мг, іn
bulk № 3360: по 10 
таблеток у блістері;
по 336 блістерів у 
поліпропіленовій 
коробці

АТ
"ВІТАМІНИ" 

Україна АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
контактних даних уповноваженої особи заявника,

відповідальної за здійснення фармаконагляду.
Зміна місця здійснення основної діяльності з

фармаконагляду. Зміна адреси мастер-файла
системи фармаконагляду; зміни І типу - Зміни щодо

безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

- UA/13202/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
зміни)  - Оновлення вже затвердженого тексту

маркування для упаковки in bulk № 3360 (10х336) у
блістерах з внесенням позначень одиниць

вимірювання за системою SІ, згідно вимог Наказу
Міністерства економічного розвитку і торгівлі

України №914 від 04.08.2015. Внесення змін до
розділу «Маркування» в затверджених МКЯ ЛЗ для

упаковки №30 (10х3). Оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу із

зазначенням міжнародних позначень одиниць
вимірювання (Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження); зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси заявника

(власника реєстраційного посвідчення) - зміна
найменування та адреси заявника (Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження)
244. СИРОП ВІД 

КАШЛЮ ДР. 
ТАЙССА З 
ЕКСТРАКТО
М ПЛЮЩА

сироп по 100 мл 
або по 250 мл у 
флаконі; по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці

Др. Тайсс
Натурварен

ГмбХ

Німеччина Др. Тайсс
Натурварен ГмбХ

Німеччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу МКЯ: Маркування.

Нова редакція. Маркування Відповідно до
затвердженого тексту маркування. Зміни внесені в

текст маркування упаковки лікарського засобу щодо
зазначення міжнародних позначень одиниць

вимірювання. Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження

без
рецепта

UA/15367/01/01

245. СОЛОДКИ 
КОРЕНЯ 
СИРОП

cироп по 100 г у 
скляних або 
полімерних 
флаконах; по 100 г 
у скляному або 
полімерному 
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою або
мірним 
стаканчиком в 
пачці; по 200 г у 
скляних флаконах; 
по 200 г у скляному
флаконі; по 1 
флакону разом з 
мірною ложкою або
мірним 
стаканчиком в 
пачці; по 200 г у 
полімерних 
флаконах 
укупорених 
кришкою з 

ПрАТ
Фармацевтич
на фабрика

"Віола"

Україна ПрАТ
Фармацевтична
фабрика "Віола"

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

фармаконагляду (інші зміни) - зміни внесені в текст
маркування первинної та вторинної упаковки

лікарського засобу (доповнення розділу 17. ІНШЕ).
Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження

без
рецепта

UA/11622/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
насадкою та без 
насадки; по 200 г у 
полімерному 
флаконі; по 1 
флакону 
укупореному 
кришкою з 
насадкою та без 
насадки разом з 
мірною ложкою або
мірним 
стаканчиком в 
пачці

246. СОРБІФЕР 
ДУРУЛЕС

таблетки, вкриті 
оболонкою, з 
модифікованим 
вивільненням 320 
мг/60 мг, по 30 або 
50 таблеток у 
скляному флаконі; 
по 1 флакону в 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/0498/01/01

247. СПІТОМІН® таблетки по 5 мг по
10 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина
(виробник

відповідальний за
повний цикл;

виробник
відповідальний за

випуск серії)

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

за
рецептом

UA/5603/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

248. СПІТОМІН® таблетки по 10 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 6 
блістерів у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина
(виробник

відповідальний за
повний цикл;

виробник
відповідальний за

випуск серії)

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/5603/01/02

249. СТЕРИЛЛІУМ
®

розчин нашкірний; 
по 100 мл, або по 
500 мл, або по 
1000 мл у 
пластикових 
флаконах; по 5 л у 
пластикових 
каністрах

ТОВ "НВП
"Вілан"

Україна ТОВ "НВП "ВІЛАН",
Україна (пакування

із "in bulk" фірми
БОДЕ Хемі ГмбХ,

Німеччина)

Україна/
Німеччина

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу із

зазначенням міжнародних позначень одиниць
вимірювання. Внесення змін до розділу

«Маркування» МКЯ ЛЗ: Запропоновано: Текст
маркування первинної упаковки згідно

затвердженого тексту маркування

без
рецепта

UA/5846/01/01

250. СТИМУЛОТО
Н®

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

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

за
рецептом

UA/3195/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні

251. СТРЕПСІЛС®
ІНТЕНСИВ З 
МЕДОМ ТА 
ЛИМОНОМ

льодяники по 8,75 
мг; по 8 льодяників 
у блістері; по 2 
блістери у 
картонній коробці

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл Лімітед

Велика
Британiя

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Введення змін протягом

6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/7696/01/01

252. СТРЕПСІЛС®
ПЛЮС

льодяники; по 8 
льодяників у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній коробці

Реккітт
Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл
Лімітед

Велика
Британiя

Реккітт Бенкізер
Хелскер

Інтернешнл Лімітед

Велика
Британiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміна у тексті маркування упаковки, а саме
введення позначення одиниць вимірювання SI у

текст маркування первинної та вторинної упаковки
ЛЗ; р. «Маркування» МКЯ ЛЗ (запропоновано: р.

«Маркування» Згідно затвердженого тексту
маркування). Оновлення тексту маркування

упаковки лікарського засобу з внесенням
інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження; зміни І типу - подання
оновленого сертифіката відповідності Європейській
фармакопеї № R1-CEP 1996-020-Rev 07 для діючої
речовини Lidocaine hydrochloride monohydrate від

вже затвердженого виробника Moehs Iberica S.L., як
наслідок додавання виробничої площадки АФІ -

MOEHS BСN, S.L., SPAIN

без
рецепта

UA/3915/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
253. СУЛЬФАЦИЛ

НАТРІЮ
краплі очні 30 % по 
10 мл у 
пластиковому 
флаконі; по 1 
флакону у пачці з 
картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна ТОВ "ФЗ"
БІОФАРМА"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

за
рецептом

UA/5006/01/01

254. ТАЙВЕРБ™ таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 250 
мг, по 10 або по 12 
таблеток у блістері;
по 7 блістерів у 
картонній коробці; 
по 70 або по 84 
таблетки у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Глаксо Веллком
С.А., Іспанiя
(додатковий

виробник для
пакування та
випуску серії);

Глаксо Оперейшнс
ЮК Лімітед, Велика

Британiя

Іспанiя/
Велика

Британiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - введення дільниці S.C. Sandoz S.R.L.,

Румунія, відповідальну за тестування контролю
якості діючої речовини - лапатиніб; зміни І типу -

введення дільниці Lunaria spol. s r.o., Чехія,
відповідальну за тестування контролю якості діючої

речовини – лапатиніб; зміни І типу - введення
дільниці GBA Pharma GmbH, Німеччина,

відповідальну за тестування контролю якості діючої
речовини – лапатиніб; зміни І типу - незначні зміни

у затвердженому методі випробування для
специфічних металів методом оптично-емісійною
спектрометрією з індуктивно-зв’язаною плазмою
(ICP-OES). Пропонується додати альтернативні

стандартні розчини та адаптація критеріїв
придатності системи. Нормування залишено без

змін

за
рецептом

UA/8847/01/01

255. ТАЛЛІТОН® таблетки по 6,25 
мг; по 20 або 30 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

за здійснення фармаконагляду (включаючи

за
рецептом

UA/0947/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

256. ТАЛЛІТОН® таблетки по 12,5 
мг; по 20 або 30 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 4 
блістери у 
картонній коробці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/0947/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
257. ТАЛЛІТОН® таблетки по 25 мг, 

по 20 або 30 
таблеток у флаконі;
по 1 флакону в 
картонній коробці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 або 2 
блістери у 
картонній коробці 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/0947/01/03

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

АТ "Вітаміни" Україна АТ "Софарма" Болгарія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника реєстраційного

посвідчення) - зміна найменування та адреси
заявника (Введення змін протягом 6-ти місяців
після затвердження); зміни І типу - Зміни щодо

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

систему фармаконагляду (введення узагальнених
даних про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

фармаконагляду заявника для здійснення
фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від

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

зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) - Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду. Зміна місця

здійснення основної діяльності з фармаконагляду.
Зміна адреси мастер-файла системи

фармаконагляду; зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Оновлення вже затвердженого тексту

маркування для упаковки in bulk bulk № 2460 та in
bulk №2580 у блістерах з внесенням позначень

одиниць вимірювання за системою SІ, згідно вимог

- UA/12938/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
Наказу Міністерства економічного розвитку і

торгівлі України №914 від 04.08.2015. Внесення
змін до розділу «МАРКУВАННЯ» в затверджених
МКЯ ЛЗ для упаковки №50 (10х5) Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження
259. ТЕОТАРД таблетки 

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

АТ "Вітаміни" Україна Виробництво
нерозфасованої

продукції, первинна
упаковка або

виробництво за
повним циклом:
АТ "Софарма",

Болгарія; 
Вторинна упаковка,

дозвіл на випуск
серії:

АТ "Вітаміни",
Україна 

Болгарія/
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 (Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження); зміни І типу - Адміністративні
зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) - зміна

найменування та адреси виробника ГЛЗ
відповідального за вторинну упаковку, дозвіл на
випуск серії, без зміни місця виробництва. Зміни

внесені у розділи "Виробники" та
"Місцезнаходження виробників та адреси місця

провадження їх діяльності" в інструкцію для
медичного застосування та як наслідок - відповідні

зміни у тексті маркування упаковки лікарського
засобу (Введення змін протягом 6-ти місяців після

затвердження); зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених даних про
систему фармаконагляду (введення узагальнених

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

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або

зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) - Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду. Зміна місця

здійснення основної діяльності з фармаконагляду.
Зміна адреси мастер-файла системи

фармаконагляду; зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші
зміни) - Оновлення вже затвердженого тексту

маркування для упаковки in bulk bulk № 2460 та in
bulk №2580 у блістерах з внесенням позначень

за
рецептом

UA/6494/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
одиниць вимірювання за системою SІ, згідно вимог

Наказу Міністерства економічного розвитку і
торгівлі України №914 від 04.08.2015. Внесення

змін до розділу «МАРКУВАННЯ» в затверджених
МКЯ ЛЗ для упаковки №50 (10х5) Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження
260. ТЕТ 36.6® З 

АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ

порошок для 
орального розчину 
по 13,1 г в саше-
пакеті, по 5 або 10 
саше-пакетів у 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
2012-148-Rev 01 для діючої речовини Paracetamol

від вже затвердженого виробника Hebei Jiheng
(Group) Pharmaceutical Co., Ltd., Китай

без
рецепта

UA/17419/01/01

261. ТЕТ 36.6® 
МАКСІ З 
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ

порошок для 
орального розчину 
по 23 г у саше-
пакеті, по 5 або 10 
саше-пакетів у 
пачці 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
2012-148-Rev 01 для діючої речовини Paracetamol

від вже затвердженого виробника Hebei Jiheng
(Group) Pharmaceutical Co., Ltd., Китай; зміни І типу

- подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-179-Rev
03 для діючої речовини Phenylephrine hydrochloride
від вже затвердженого виробника Malladi Drugs &

Pharmaceuticals Limited Unit-3

без
рецепта

UA/17386/01/01

262. ТЕТ 36.6® 
РАПІД З 
АРОМАТОМ 
АКАЦІЇ 

порошок для 
орального розчину 
по 23 г в саше-
пакеті, по 5 або 10 
саше-пакетів у 
пачці 

Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-
Харків" 

Україна Приватне
акціонерне
товариство

"Лекхім-Харків" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
2012-148-Rev 01 для діючої речовини Paracetamol

від вже затвердженого виробника Hebei Jiheng
(Group) Pharmaceutical Co., Ltd., Китай; зміни І типу

- подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-179-Rev
03 для діючої речовини Phenylephrine hydrochloride
від вже затвердженого виробника Malladi Drugs &

Pharmaceuticals Limited Unit-3

без
рецепта

UA/17387/01/01

263. ТЕТ 36.6® 
РАПІД З 
АРОМАТОМ 
ЛИМОНУ

порошок для 
орального розчину 
по 23 г у саше-
пакеті; по 5 або 10 
саше-пакетів у 
пачці

Приватне
акціонерне
товариство
“Лекхім –
Харків”

Україна Приватне
акціонерне

товариство “Лекхім
– Харків”

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
2012-148-Rev 01 для діючої речовини Paracetamol

від вже затвердженого виробника Hebei Jiheng
(Group) Pharmaceutical Co., Ltd., Китай; зміни І типу

- подання оновленого сертифіката відповідності
Європейській фармакопеї № R1-CEP 2003-179-Rev
03 для діючої речовини Phenylephrine hydrochloride
від вже затвердженого виробника Malladi Drugs &

Pharmaceuticals Limited Unit-3

без
рецепта

UA/17420/01/01

264. ТИЗЕРЦИН® розчин для ін'єкцій,
25 мг/мл по 1 мл в 

ЗАТ
Фармацевтич

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

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

за
рецептом

UA/0175/02/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
ампулі; по 5 ампул 
у контурній 
чарунковій 
упаковці; по 2 
контурні чарункові 
упаковки у 
картонній коробці

ний завод
ЕГІС 

завод ЕГІС фармаконагляду. Введення або зміни до
узагальнених даних про систему фармаконагляду

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

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні.
Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

265. ТІОКТАЦИД®
600 HR

таблетки, вкриті 
оболонкою, по 600 
мг; по 30 або по 
100 таблеток у 
флаконі; по 1 
флакону в коробці 

МЕДА Фарма
ГмбХ енд Кo.

КГ

Німеччина МЕДА
Меньюфекчеринг
ГмбХ, Німеччина

(виробник,
відповідальний за

виробництво
нерозфасованої

продукції, первинне
та вторинне
пакування,

контроль якості);
МЕДА Фарма ГмбХ

енд Ко. КГ,
Німеччина
(виробник

відповідальний за
випуск серії);

Роттафарм Лтд.,
Ірландiя

(альтернативний
виробник,

відповідальний за
виробництво

нерозфасованої
продукції, первинне

та вторинне
пакування,

контроль якості та
випуск серії)

Німеччина/
Ірландiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
контактних даних контактної особи заявника,

відповідальної за здійснення фармаконагляду в
Україні

За
рецептом

UA/6616/01/01

266. ТОБРАДЕКС краплі очні, по 5 мл Новартіс Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II за UA/2448/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
® у флаконі-

крапельниці «Дроп-
Тейнер®»; по 1 
флакону-
крапельниці в 
коробці з картону

Фарма АГ типу - зміни до Інструкції для медичного
застосування лікарського засобу до розділу

"Особливості застосування" (щодо застосування
пацієнтам з відомими нервово-м'язовими

розладами). Введення змін протягом 6 місяців після
затвердження

рецептом

267. ТОБРАДЕКС
®

мазь очна, по 3,5 г 
у тубі; по 1 тубі у 
коробці з картону 

Новартіс
Фарма АГ

Швейцарія Алкон-Куврьор Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II
типу - зміни до Інструкції для медичного

застосування лікарського засобу до розділу
"Особливості застосування" (щодо застосування

пацієнтам з відомими нервово-м'язовими
розладами). Введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/2448/02/01

268. ТОР-ЛУП таблетки по 10 мг; 
по 10 таблеток в 
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці 

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІІ)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміни І
типу - Адміністративні зміни. Зміна найменування
та/або адреси заявника (власника реєстраційного
посвідчення) - зміна адреси заявника (Введення
змін протягом 6-ти місяців після затвердження)

за
рецептом

UA/14721/01/01

269. ТРИЗИПІН порошок 
(субстанція) у 
мішках-вкладишах 
з плівки 
поліетиленової для
фармацевтичного 
використання

ТОВ Науково-
виробнича

фірма
"МІКРОХІМ"

Україна ТОВ Науково-
виробнича фірма

"МІКРОХІМ"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни I
типу - приведення до вимог монографії ЕР 9.0,

методів контролю якості АФІ, в т.ч. розділ
«Супровідні домішки», а саме: визначити вміст

домішок з використанням методу рідинної
хроматографії з мас-детектором, який передбачено

ЕР замість тесту ТШХ; зміни I типу - зміна у
параметрах специфікацій та/або допустимих меж,

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

використовуються у процесі виробництва АФІ (інші
зміни)

- UA/9823/01/01

270. ТРИТТІКО XR таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 
по 150 мг по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або по 2, або 
по 3 блістери в 
картонній упаковці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці

Азіенде Кіміке
Ріуніте

Анжеліні
Франческо -
А.К.Р.А.Ф. -

С.п.А.

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.
Термін введення змін протягом 6 місяців після

затвердження

за
рецептом

UA/15577/01/01

271. ТРИТТІКО XR таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, 
пролонгованої дії 

Азіенде Кіміке
Ріуніте

Анжеліні
Франческо -

Італiя Азіенде Кіміке
Ріуніте Анжеліні

Франческо
А.К.Р.А.Ф. С.п.А.

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - оновлення тексту маркування упаковки

лікарського засобу з внесенням інформації щодо
зазначення одиниць вимірювання у системі SI.

за
рецептом

UA/15577/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 300 мг по 10 
таблеток у блістері;
по 1 або по 2, або 
по 3 блістери в 
картонній упаковці; 
по 7 таблеток у 
блістері; по 2 або 
по 4 блістери у 
картонній упаковці

А.К.Р.А.Ф. -
С.п.А.

Термін введення змін протягом 6 місяців після
затвердження

272. ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 25 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІI)

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд.

Введення контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. 
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

за
рецептом

UA/11737/01/01

273. ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 50 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІI)

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

за
рецептом

UA/11737/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
за здійснення фармаконагляду (включаючи

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) - зміна

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд.

Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.
Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд.

Введення контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. 
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

274. ТРОСАН таблетки, вкриті 
плівковою 
оболонкою, по 100 
мг по 10 таблеток у
блістері; по 3 
блістери в 
картонній коробці

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІI)

Італiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд.
Пропонована редакція: Пан Хануманту Пенчалая.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд.

Введення контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. 
Пропонована редакція: Самойленко Артем

Павлович. Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла системи

фармаконагляду

за
рецептом

UA/11737/01/03
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
275. ФЕРВЕКС 

ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ

порошок для 
орального розчину;
8 саше у картонній 
коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ

ЛЗ: Запропоновано: Маркування. Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/7741/01/01

276. ФЕРВЕКС 
ДЛЯ 
ДОРОСЛИХ 
БЕЗ ЦУКРУ

порошок для 
орального розчину;
по 8 саше з 
порошком у 
картонній коробці

УПСА САС Францiя УПСА САС Францiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу «Маркування» МКЯ

ЛЗ: Запропоновано: Маркування. Згідно
затвердженого тексту маркування. Оновлення

тексту маркування упаковки лікарського засобу з
внесенням інформації щодо зазначення одиниць

вимірювання у системі SI. Введення змін протягом
6-ти місяців після затвердження

без
рецепта

UA/5441/01/01

277. ФІЛСТИМ® розчин для ін'єкцій 
0,3 мг (30 млн МО/1
мл), по 1 мл (30 
млн МО) (0,3 мг) 
або по 1,6 мл (48 
млн МО) (0,48 мг) у
попередньо 
наповненому 
шприці; по 1 
попередньо 
наповненому 
шприцу у блістері; 
по 1 блістеру у 
пачці з картону

ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА"

Україна виробництво,
первинне та

вторинне
пакування, випуск

серій: ТОВ "ФЗ
"БІОФАРМА" 

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду в Україні: Пропонована
редакція – Пруський Станіслав Володимирович.

Зміна контактних даних уповноваженої особи
заявника, відповідальної за здійснення

фармаконагляду

за
рецептом

UA/14300/01/01

278. ФІТОЛІЗИН® паста для 
приготування 
суспензії для 
орального 
застосування; по 
100 г у тубі; по 1 
тубі в картонній 
коробці

Фармацевтич
ний завод

"Польфарма"
С.А.

Польща ТОВ Гербаполь
Варшава

Польща внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460) 

без
рецепта

UA/0471/01/01

279. ФЛАМІН-
ЗДОРОВ'Я

таблетки по 50 мг 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери в 

Товариство з
обмеженою

відповідальні
стю

Україна Товариство з
обмеженою

відповідальністю
"Фармацевтична

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - внесення змін до розділу “Маркування” МКЯ
ЛЗ: Запропоновано: МАРКУВАННЯ Відповідно до
затвердженого тексту маркування. Зміни внесені в

без
рецепта

UA/4615/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
картонній коробці; 
по 30 таблеток у 
контейнері; по 1 
контейнеру в 
картонній коробці

"Фармацевти
чна компанія

"Здоров'я"

компанія "Здоров'я" текст маркування первинної та вторинної упаковки
лікарського засобу із зазначенням міжнародних
позначень одиниць вимірювання. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

280. ФЛОКСАНЕК
СТ

краплі очні, розчин,
3 мг/мл по 10 мл у 
флаконі-
крапельниці; по 1 
флакону-
крапельниці в пачці

Некстфарм
ГмбХ

Республіка
Австрія

виробництво
готової продукції,
контроль якості,

первинне та
вторинне

пакування, випуск
серії:

ФАРМІГЕА С.П.А.,
Італiя;

альтернативне
вторинне

пакування:
Фарма Партнерс

С.Р.Л., Італiя;
місце стерилізації

первинної упаковки
(за допомогою

гамма-
випромінення):

Стерігенікс Італія
С.П.А., Італiя

Італія внесення змін до реєстраційних матеріалів: зміна
Заявника (власника реєстраційного посвідчення)

(згідно наказу МОЗ від 23.07.2015 № 460):
Затверджено: Товариство з обмеженою

відповідальністю «НЕКСТФАРМ», Україна, 01033,
м. Київ, вулиця Тарасівська, будинок 4-А, офіс 7.
Запропоновано: Некстфарм ГмбХ Хауптштрассе
39, 2340 Медлінг, Республіка Австрія Nextpharm
GmbH Hauptstra?e 39, 2340 Modling, Republic of

Austria. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду.

Введення або зміни до узагальнених даних про
систему фармаконагляду (введення узагальнених

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

фармаконагляду; контактної особи з
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або

зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) - Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд. Зміна місця здійснення основної

діяльності з фармаконагляду. Зміна
місцезнаходження мастер-файла. Зміни І типу -

Зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду (інші зміни) - Внесення змін до

розділу “Маркування” МКЯ ЛЗ: Затверджено:
Маркування. Додається. Запропоновано:
Маркування. Згідно затвердженого тексту

маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. 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

за
рецептом

UA/17434/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
педіатричних досліджень (РІР) (зміну узгоджено з
компетентним уповноваженим органом) - Зміни

внесені до інструкції для медичного застосування
лікарського засобу у розділи "Особливості

застосування", "Побічні реакції" відповідно до
оновленої інформації з безпеки діючої речовини.

281. ФЛОСІН® капсули тверді з 
модифікованим 
вивільненням по 
0,400 мг по 10 
капсул у блістері; 
по 3 блістери у 
картонній коробці

Менаріні
Інтернешонал
Оперейшонс
Люксембург

С.А.

Люксембург Менаріні-Фон
Хейден ГмбХ,

Німеччина
(пакування,

контроль та випуск
серій); Роттендорф

Фарма ГмбХ,
Німеччина

(виробництво "in
bulk", контроль
серій); Сінтон
Хіспанія С.Л.,

Іспанiя
(виробництво "in
bulk", пакування,
контроль серій);

Фамар А.В.Е.
Антоусса Плант ,

Грецiя
(виробництво "in
bulk", пакування,
контроль серій)

Німеччина/
Іспанiя/
Грецiя

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - заміна розділу “Графічне оформлення

упаковок” на “Маркування” в затверджених МКЯ ЛЗ.
Запропоновано: Згідно затвердженого тексту
маркування. Оновлення тексту маркування
упаковки лікарського засобу з внесенням

інформації щодо зазначення одиниць вимірювання
у системі SI. Введення змін протягом 6-ти місяців

після затвердження

За
рецептом

UA/8350/01/01

282. ФУРАГІН таблетки по 50 мг, 
по 10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістри в пачці 

ПАТ
"Галичфарм"

Україна ПАТ "Галичфарм",
Україна; ПАТ

"Київмедпрепарат"

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - у зв'язку з актуалізацією методики

"Розчинення" пропонується внести зміни щодо
умов проведення тесту, а саме встановити
швидкість обертання лопатей - 150 об/хв 

за
рецептом

UA/5198/01/01

283. ХАВРИКС™ 
720 
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ГЕПАТИТУ А 

суспензія для 
ін’єкцій 720 ОД 
ELISA, по 0,5 мл (1 
доза для дітей) у 
флаконах №1 або 
попередньо 
наповнених 
шприцах №1 у 
комплекті з голкою

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

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

фармаконагляду (інші зміни) - оновлення тексту
маркування упаковки лікарського засобу з

внесенням інформації щодо зазначення одиниць
вимірювання у системі SI. Термін введення змін з

01.01.2021 р. після затвердження

за
рецептом

UA/16497/01/01

284. ХАРТИЛ® - 
АМ

капсули по 5 мг/10 
мг; по 7 капсул у 
блістері; по 4 або 
по 8 блістерів у 
картонній упаковці; 

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

за
рецептом

UA/13636/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

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 контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча
редакція: Федорченко Олена Євгенівна.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

285. ХАРТИЛ® - 
АМ

капсули по 10 мг/5 
мг; по 7 капсул у 
блістері; по 4 або 
по 8 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна контактної
особи уповноваженої особи заявника,

відповідальної за фармаконагляд в Україні. Діюча
редакція: Федорченко Олена Євгенівна.

Пропонована редакція: Єфімкін Андрій Георгійович.

Зміна контактних даних контактної особи
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд в Україні

за
рецептом

UA/13635/01/01

286. ХАРТИЛ® - 
АМ

капсули по 2,5 
мг/2,5 мг; по 7 
капсул у блістері; 
по 4 або по 8 
блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

за
рецептом

UA/13634/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
за здійснення фармаконагляду (включаючи

контактні дані) та/або зміни у розміщенні мастер-
файла системи фармаконагляду) - пропонована

редакція: Єфімкін Андрій Георгійович. Зміна
контактних даних контактної особи уповноваженої

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в
Україні

287. ХАРТИЛ® - 
АМ

капсули по 5 мг/5 
мг; по 7 капсул у 
блістері; по 4 або 
по 8 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

редакція: Єфімкін Андрій Георгійович. Зміна
контактних даних контактної особи уповноваженої

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в
Україні

за
рецептом

UA/13634/01/02

288. ХАРТИЛ® - 
АМ

капсули по 10 мг/10
мг; по 7 капсул у 
блістері; по 4 або 
по 8 блістерів у 
картонній упаковці; 
по 10 капсул у 
блістері; по 3 або 
по 9 блістерів у 
картонній упаковці

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС

Угорщина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

редакція: Єфімкін Андрій Георгійович. Зміна
контактних даних контактної особи уповноваженої

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в
Україні

за
рецептом

UA/13634/01/03

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

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина Альфамед Фарбіл
Арцнайміттель

ГмбХ, Німеччина;
(відповідальні за

повний цикл
виробництва): ЗАТ
Фармацевтичний

Німеччина/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

за
рецептом

UA/6486/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
завод ЕГІС,
Угорщина

(відповідальні за
повний цикл

виробництва)

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) - пропонована

редакція: Єфімкін Андрій Георгійович. Зміна
контактних даних контактної особи уповноваженої

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в
Україні

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

ЗАТ
Фармацевтич

ний завод
ЕГІС 

Угорщина Альфамед Фарбіл
Арцнайміттель

ГмбХ, Німеччина;
(відповідальні за

повний цикл
виробництва): ЗАТ
Фармацевтичний

завод ЕГІС,
Угорщина

(відповідальні за
повний цикл

виробництва)

Німеччина/
Угорщина

внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

редакція: Єфімкін Андрій Георгійович. Зміна
контактних даних контактної особи уповноваженої

особи заявника, відповідальної за фармаконагляд в
Україні

за
рецептом

UA/6486/01/02

291. ХЕДЕРАЛ® 
ПЛЮЩ

сироп по 115 мл 
або по 200 мл у 
флаконі, по 1 
флакону з мірним 
стаканчиком у 
картонній коробці

АТ
"ВІТАМІНИ"

Україна АТ "ВІТАМІНИ" 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 6 місяців
після затвердження. Зміни І типу - Адміністративні

зміни. Зміна найменування та/або адреси місця
провадження діяльності виробника/імпортера

готового лікарського засобу, включаючи дільниці
випуску серії або місце проведення контролю

якості. (діяльність, за яку відповідає
виробник/імпортер, включаючи випуск серій) Зміна
найменування та адреси виробника ГЛЗ, без зміни
місця виробництва. Термін введення змін: протягом
6 місяців після затвердження. Зміни І типу - Зміни
щодо безпеки/ефективності та фармаконагляду.
Введення або зміни до узагальнених даних про

систему фармаконагляду (введення узагальнених
даних про систему фармаконагляду, зміна

уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду; контактної особи з

без
рецепта

UA/16495/01/01



148

№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
фармаконагляду заявника для здійснення

фармаконагляду в Україні, якщо вона відмінна від
уповноваженої особи, відповідальної за здійснення
фармаконагляду (включаючи контактні дані) та/або

зміни у розміщенні мастер-файла системи
фармаконагляду) Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду. Зміна місця

здійснення основної діяльності з фармаконагляду.
Зміна адреси мастер-файла системи

фармаконагляду. Зміни І типу - Зміни щодо
безпеки/ефективності та фармаконагляду (інші

зміни) Зміни внесені в текст маркування упаковки
лікарського засобу щодо зазначення міжнародних

позначень одиниць вимірювання. 
Термін введення змін: протягом 6 місяців після

затвердження.
292. ХІБЕРИКС™ /

HIBERIX™
ВАКЦИНА 
ДЛЯ 
ПРОФІЛАКТ
ИКИ 
ЗАХВОРЮВ
АНЬ, 
ЗБУДНИКОМ 
ЯКИХ Є 
HAEMOPHIL
US 
INFLUENZAE 
ТИПУ B

ліофілізат для 
розчину для 
ін’єкцій; по 1 дозі у 
флаконі №1 в 
комплекті з 
розчинником 
(стерильний 
фізіологічний 
розчин) по 0,5 мл у 
попередньо 
наповненому 
шприці № 1 з 
двома голками в 
коробці; по 1 дозі у 
флаконах № 100 у 
комплекті з 
розчинником 
(стерильний 
фізіологічний 
розчин) по 0,5 мл у 
ампулах № 100 в 
окремих коробках 

ГлаксоСмітКл
яйн Експорт

Лімітед

Велика
Британiя

ГлаксоСмітКляйн
Біолоджікалз С.А.

Бельгiя внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - Зміни з якості. Готовий лікарський засіб.
Контроль готового лікарського засобу. Зміна у

методах випробування готового лікарського засобу
(інші зміни у методах випробувань (включаючи

заміну або доповнення)) (Б.II.г.2. (г) ІБ)
Зміна серії PRP-TT стандартного зразку для

визначення вмісту полісахариду методом HPLC для
контролю якості кінцевого продукту.

Запропоновано: lot AHIBCJA065/SWN0684A03

за
рецептом

UA/13048/01/01

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

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІІ)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
2008-009-Rev 03 для діючої речовини Perindopril
tert-butylamine від вже затвердженого виробника

AUROBINDO PHARMA LIMITED

за
рецептом

UA/11822/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
294. ХІТЕН таблетки по 8 мг по

10 таблеток у 
блістері; по 3 
блістери разом з 1 
саше силікагелю в 
тришаровому 
алюмінієвому 
пакеті; по 1 пакету 
у пачці з картону

Ауробіндо
Фарма Лтд

Індія Ауробіндо Фарма
Лімітед (Юніт ІІІ)

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - подання оновленого сертифіката

відповідності Європейській фармакопеї № R1-CEP
2008-009-Rev 03 для діючої речовини Perindopril
tert-butylamine від вже затвердженого виробника

AUROBINDO PHARMA LIMITED

за
рецептом

UA/11822/01/02

295. ХОНДРОІТИ
Н® 
КОМПЛЕКС

капсули, по 30 або 
60 капсул у 
контейнері; по 1 
контейнеру в пачці;
по 6 капсул у 
блістері; по 5 або 
10 блістерів у пачці

ПРАТ
"ФІТОФАРМ"

Україна ПРАТ
"ФІТОФАРМ",

Україна (виробник
відповідальний за

виробництво,
первинне, вторинне

пакування,
контроль та випуск

серії); ТОВ
"АСТРАФАРМ",

Україна (виробник,
відповідальний за

виробництво,
первинне, вторинне

пакування,
контроль якості

Україна внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II
типу - введення додаткового виробника АФІ

(Хондроїтину натрію сульфат) Yantai Xinghua
Biochemical products Co., Ltd., Китай

без
рецепта

UA/17345/01/01

296. ХОНДРО-РІЦ капсули, 200 мг/250
мг; по 10 капсул у 
блістері; по 5 
блістерів у 
картонній упаковці

Джи Ем
Фармасьютик

алс

Грузія Джи Ем
Фармасьютикалс

Грузія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

здійснення фармаконагляду: Пропонована редакція
– Деа Онопрішвілі. Зміна контактних даних

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
здійснення фармаконагляду

без
рецепта

UA/13850/01/01

297. ЦЕРЕЗИМ® 
400 ОД

порошок для 
приготування 
концентрату для 
розчину для 

Джензайм
Юроп Б.В.

Нiдерланди контроль серії,
пакування,

маркування,
місцезнаходження

Велика
Британія/
Ірландія/

США

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

фармаконагляду (інші зміни) - заміна р. Графічне
оформлення упаковок на р. Маркування

за
рецептом

UA/8659/01/02
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
інфузій по 400 ОД; 
1 або 5 флаконів з 
порошком у 
картонній коробці 

уповноваженої
особи, випуск серії:

ДЖЕНЗАЙМ
ЛІМІТЕД, Велика

Британія;
Виробництво

кінцевого продукту
(fill/finish), контроль

серії, пакування,
маркування,

місцезнаходження
уповноваженої

особи, випуск серії:
Джензайм Ірланд
Лімітед, Ірландія;
Формулювання

препарату: Лонца
Біолоджікс, Інк.,

США;
Формулювання

препарату:
Джензайм

Корпорейшн, США

(Відповідно до затвердженого тексту маркування).
Оновлення тексту маркування упаковки лікарського

засобу з внесенням інформації щодо зазначення
одиниць вимірювання у системі SI. Введення змін

протягом 6-ти місяців після затвердження

298. ЦИПРОБЕЛ® таблетки, вкриті 
оболонкою, по 500 
мг по 7 таблеток у 
блістері; по 2 
блістери в 
картонній упаковці; 
по 4 таблетки у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці; 
по 14 таблеток у 
блістері; по 1 
блістеру в 
картонній упаковці

НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ
ТІДЖАРЕТ

А.Ш.

Туреччина НОБЕЛ ІЛАЧ
САНАЇ ВЕ

ТІДЖАРЕТ А.Ш.

Туреччина внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни І
типу - зміни щодо безпеки/ефективності та
фармаконагляду. Введення або зміни до

узагальнених даних про систему фармаконагляду
(введення узагальнених даних про систему

фармаконагляду, зміна уповноваженої особи,
відповідальної за здійснення фармаконагляду;

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

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

файла системи фармаконагляду) - зміна
уповноваженої особи заявника, відповідальної за

фармаконагляд. 
Пропонована редакція: R. Ayse Cetin. Зміна

контактних даних уповноваженої особи,
відповідальної за фармаконагляд. 

Зміна контактної особи уповноваженої особи
заявника, відповідальної за фармаконагляд в

Україні. Пропонована редакція: Stefanska Olga.
Зміна контактних даних контактної особи

уповноваженої особи заявника, відповідальної за
фармаконагляд в Україні. Зміна місця здійснення

основної діяльності з фармаконагляду. Зміна

за
рецептом

UA/5015/01/01
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№
п/п

Назва
лікарського

засобу

Форма випуску
(лікарська форма,

упаковка)

Заявник Країна
заявника

Виробник Країна
виробника

Реєстраційна процедура Умови
відпуску

Номер
реєстраційного

посвідчення
місцезнаходження мастер-файла

299. ЦИФРАН СТ таблетки вкриті 
оболонкою, по 10 
таблеток у блістері,
по 1 блістеру в 
картонній коробці

Сан
Фармасьютик
ал Індастріз

Лімітед

Індія Сан
Фармасьютикал
Індастріз Лімітед

Індія внесення змін до реєстраційних матеріалів зміни II
типу - виконання зобов'язань 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) 

за
рецептом

UA/6375/01/01

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик Т.М. Лясковський
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Додаток 4
до наказу Міністерства охорони
здоров’я України
02.07.2020 № 1500

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. БРИЗАЛЬ® краплі очні, 
суспензія, 10 мг/мл 
по 5 мл у флаконі; 
по 1 флакону у 
пачці з картону

АТ "Фармак" Україна АТ "Фармак" Україна засідання НТР 
№ 19 від 
21.05.2020

Відмовити у затвердженні - виправлення 
технічної помилки у МКЯ, оскільки 
зазначене виправлення не відповідає 
архівним матеріалам реєстраційного досьє

Начальник відділу з питань фармацевтичної 
діяльності Департаменту реалізації політик Т.М. Лясковський
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